Análisis de la estética y la remodelación ósea en implantes post-extracción rehabilitados de manera inmediata con coronas unitarias atornilladas. Estudio clínico retrospectivo a 5 años by Franco Carro, Borja
UNIVERSIDAD COMPLUTENSE DE MADRID 
FACULTAD DE ODONTOLOGÍA 
DEPARTAMENTO DE ESTOMATOLOGÍA III 










Análisis de la estética y la remodelación ósea en implantes 
post-extracción rehabilitados de manera inmediata con 
coronas unitarias atornilladas. 
Estudio clínico retrospectivo a 5 años 
MEMORIA PARA OPTAR AL GRADO DE DOCTOR 
PRESENTADA POR 
Borja Franco Carro 
   
 DIRECTORES  
Cristina Barona Dorado 
José María Martínez González 


















DEPARTAMENTO DE MEDICINA Y CIRUGÍA BUCOFACIAL 
Análisis de la estética y la remodelación ósea en 
implantes post-extracción rehabilitados de manera 
inmediata con coronas unitarias atornilladas. 
























DEPARTAMENTO DE MEDICINA Y CIRUGÍA BUCOFACIAL 
Análisis de la estética y la remodelación ósea en 
implantes post-extracción rehabilitados de manera 
inmediata con coronas unitarias atornilladas. 




Borja Franco Carro 
DIRECTORES: 





























Dedicado a mis abuelos Eugenio y Gregoria. 






A la Profa. Dra. Cristina Barona Dorado, que con su tiempo, 
dedicación, incansable energía y entusiasmo ha hecho posible que 
este sueño se haya hecho realidad. 
Al Prof. Dr. Jose María Martínez-González, por creer en mí, por 
abrirme las puertas del campo de la Cirugía y por contagiarme su es­
píritu docente. Es un verdadero orgullo poder navegar en su ¨barco¨. 
Al Prof. Dr. Juan Antonio Santos Marino por sus ánimos y acti­
tud, por ser un inmejorable compañero y amigo durante todos estos 
años. 
Al Dr. Santiago Cano Alsúa, del Departamento de Apoyo a la 
Investigación y Servicios Informáticos de la Universidad Complutense, 
por su ayuda en el tratamiento estadístico de los datos. 
A mis compañeros de promoción 2008-2011 del Máster en Ci­
rugía Bucal e Implantología del Hospital de Madrid, con ellos empecé 
este apasionante viaje que espero no acabe nunca. 
A mis padres por transmitirme valores como la constancia, 
honradez, sinceridad, trabajo y positivismo, sin ellos no habría llegado 
hasta aquí. 
A Soledad, pareja y amiga, por su respaldo, paciencia y por 
estar siempre a mi lado. 







      
                                              
  
    
    
                              
    
    
    
                                           
   
      
    
  
                           
                                                    
  
                                    
                            
    
                                                
      
                                                 
   
   
   
13
ÍNDICE
1. RESUMEN / ABSTRACT . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 15
2. INTRODUCCIÓN . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 31
Contexto y fundamentos . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  33
Hipótesis de trabajo y objetivos . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  65
3. PACIENTES Y MÉTODO . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  67
Diseño del estudio y contexto . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  69
Participantes . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  70
Variables y fuentes de datos y medidas . . . . . . . . . . . . . . . . .  78
Sesgos . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  83
Tamaño muestral . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  83
Métodos estadísticos . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  83
4. RESULTADOS . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  85
Participantes . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  87
Daros descriptivos . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  88
Datos de variables de resultados . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  90
5. DISCUSIÓN . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 103
Resultados clave. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 105
Limitaciones del estudio . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 107
Interpretación de los resultados . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 107
Generabilidad de los resultados . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 112
Financiación . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 112
6. CONCLUSIONES . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 113
7. BIBLIOGRAFÍA . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 117
8. ANEXO I. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 133 
9. ANEXO II. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 163










1.– RESUMEN / ABSTRACT
ANÁLISIS DE LA ESTÉTICA Y LA REMODELACIÓN ÓSEA 
EN IMPLANTES POST-EXTRACCIÓN REHABILITADOS 
DE MANERA INMEDIATA CON CORONAS UNITARIAS 
ATORNILLADAS: ESTUDIO CLÍNICO RETROSPECTIVO 
A 5 AÑOS. 
Antecedentes: La pérdida de un diente en la zona estética de 
un paciente con un estado periodontal sano, puede convertirse en una 
experiencia muy traumática, aunque la utilización de prótesis fija im­
plantosoportada para su rehabilitación en el maxilar se ha convertido 
en el tratamiento de elección debido a su éxito y predictibilidad. 
La evolución de la implantología oral mediante la investiga­
ción experimental y clínica ha hecho posible el desarrollo de técnicas 
quirúrgicas y prostodóncicas que han mejorado las expectativas de 
éxito entre los pacientes. En este sentido, se ha incorporado como 
técnica quirúrgica implantológica la inserción de implantes de forma 
inmediata tras la extracción del diente sin posibilidad de tratamiento 
conservador. 
Tras la extracción o perdida dentaria las estructuras alveolares 
se reabsorberán en un proceso fisiológico. Este proceso fisiológico 
consiste en la reabsorción vertical y horizontal del reborde alveolar, 
con cambios tanto en su altura como espesor. También se produce el 
colapso gingival y la migración de los dientes adyacentes así como la 
modificación de la calidad ósea, produciéndose el colapso del hueso 
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postextracción supone una solución que presenta ventajas como la 
reducción del tiempo de tratamiento y mayor conservación de la ar­
quitectura ósea y gingival, por tanto mejor estética. 
Actualmente, la literatura escrita acerca de este tema distingue 
en su definición de carga inmediata, carga precoz y carga inmediata 
en anoclusión, que denominaremos como estética inmediata. Carga 
inmediata se refiere a la colocación de la restauración con contactos 
oclusales en el momento de la colocación del implante. Carga precoz 
se define como la rehabilitación funcional tras un adecuado periodo 
de cicatrización (de 6 a 8 semanas), siendo éste más corto que el que 
marcaba el protocolo original de Brånemark (de 3 a 6 meses). Estética 
inmediata se refiere a la colocación de la restauración en anoclusión, 
en el mismo momento de la colocación del implante. 
Objetivo: Actualmente los implantes son considerados la pri­
mera opción para reemplazar un diente perdido. El efecto psicológico 
de la pérdida dentaria, la necesidad de llevar prótesis removibles y 
una mayor duración del tratamiento implantológico, justifican la reali­
zación de la carga inmediata sobre todo en el sector anterior maxilar. 
La colocación de implantes en esta localización constituye uno de los 
procedimientos más complejos, debido principalmente a las expecta­
tivas de estética inmediata esperadas por los pacientes, además del
tratamiento y manejo de los tejidos duros y blandos, que suponen un 
desafío para la restauración protética final. 
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pervivencia, los cambios en los niveles de hueso marginal y la forma­
ción de papila interproximal en implantes inmediatos post-extracción 
sometidos a estética inmediata mediante prótesis fija. 
La hipótesis de trabajo formulada en el siguiente trabajo fue 
la siguiente: 
Mediante la colocación de implantes inmediatos postextrac­
ción con estética inmediata se conseguiría reducir los tiempos del 
tratamiento y minimizar los procesos fisiológicos de reabsorción ósea 
y remodelación gingival. Ésto se traduciría en el mantenimiento o me­
jora de las condiciones gingivales y óseas, por lo que el resultado 
estético final a largo plazo se vería favorecido. 
Los objetivos planteados en el estudio fueron: 
1. Estudiar el comportamiento de los tejidos blandos en im­
plantes unitarios post-extracción rehabilitados con estética inmediata. 
2. Evaluar los cambios producidos a nivel del hueso marginal 
tras la colocación de la corona provisional y definitiva, durante cinco 
años de seguimiento. 
3. Valorar la relación existente entre la pérdida ósea periim­
plantaria y el resultado estético final. 
Diseño: Estudio clínico longitudinal retrospectivo. 
Contexto: Pacientes pertenecientes al Servicio de Cirugía Bucal 
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Pacientes: Muestreo de conveniencia no probabilístico tras apli­
cación rigurosa de los siguientes criterios de inclusión: 
— Pacientes mayores de 18 años. 
— Ausencia de patología local o sistémica asociada que pudie­
ra interferir en el tratamiento. 
— Colocación de un implante inmediato post-extracción en 
zona de premolar maxilar con dientes adyacentes natura­
les. 
— Exodoncia atraumática en el momento de la colocación del 
implante. 
— Ausencia de patología periapical aguda en el diente a ex­
traer. 
— Implantes TSA® (Phibo) de serie 4, colocados sin realiza­
ción de colgajo y sin relleno del gap, con un mínimo de 
seguimiento de 5 años tras la colocación del implante. 
— Valores de ISQ superiores a 60 tras la colocación del im­
plante. 
— Colocación de prótesis inmediata provisional acrílica atorni­
llada en anoclusión. 
— Prótesis definitiva de metal-cerámica atornillada con pilar 
prounic plus. 
— Implantes que tras un mínimo de 5 años de seguimiento 
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Mediciones: Se registraron los siguientes datos en la historia 
clínica de los pacientes: edad, sexo, biotipo, longitud, localización, 
tipo de hueso y valor ISQ. También pérdida de hueso marginal e índi­
ce de papila de Jemt en la prótesis provisional y definitiva y valor PES/ 
WES en esta última con un seguimiento de 5 años. 
Resultados: Se incluyeron en el estudio 35 pacientes a los que 
se les colocaron 40 implantes unitarios en región premolar. La tasa de 
supervivencia de los implantes fue del 100 %. Se registró una edad 
media de 43,4 años y el 57,15 % de los pacientes fueron mujeres. El 
52,5 % de los pacientes presentaron biotipo grueso y el 52,5 % de los 
implantes se colocaron sobre hueso tipo II. El 65 % de los implantes 
eran de 13 mm de longitud y el valor medio de ISQ en el momento 
de la colocación fue de 67,87. La pérdida ósea media a los 5 años de 
seguimiento es de 0,28 mm, siendo mayor en los casos de índice de 
Jemt 2. Todos los casos registrados en el presente estudio fueron ín­
dice de Jemt 2 y 3 con predominio de estos últimos. 
Existe una evolución significativa (IC95 %) en la pérdida ósea 
producida entre los controles T1p y T5d. Así mismo se produce una 
evolución asimétrica (IC95 %) en el índice de Jemt entre los mismos 
controles siendo mayor el movimiento de 3 a 2. 
También se ha podido comprobar que a medida que la pérdida 
de hueso es menor, se hacen estadísticamente significativas (IC95 %) 
las diferencias en los valores PES, WES y PES/WES entre las papilas 
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En cuanto a la pérdida ósea media según si el tipo de hueso 
es II (0,375 mm) o III (0,175 mm), existen diferencias significativas 
(IC95 %). No así entre el biotipo gingival y el índice de Jemt, ni en la 
pérdida ósea o biotipo según el sexo del paciente. 
Se ha analizado el comportamiento de la pérdida ósea a lo 
largo del estudio en función del sexo y del biotipo gingival sin encon­
trarse diferencias entre ellos. Sí se observa distinto comportamiento 
clínico en el análisis según el tipo de hueso, quedando patente una 
mayor pérdida ósea en el hueso tipo 2. También se hallaron diferen­
cias en la evolución de la pérdida ósea a lo largo de los 5 años de 
seguimiento, de modo que la pérdida resulta más acusada a partir del 
control T3d en relación al sexo, T3d y T4d en función del biotipo, y 
T4d y T5d según el tipo de hueso. 
Conclusiones: La colocación de implantes post-extracción su­
pone una técnica altamente predecible que ofrece muy buenos resul­
tados estéticos y una mayor confortabilidad al paciente ya que reduce 
los tiempos de duración del tratamiento. 
A raíz de los resultados obtenidos en el presente trabajo de 
investigación se obtienen las siguientes conclusiones: 
1. No hay diferencias en los valores del índice de Jemt entre 
la prótesis provisional y la colocación de la prótesis definitiva, pero el 
20 % de las papilas cambian de nivel 3 a nivel 2 de Jemt a los 5 años. 
2. Los niveles de hueso marginal periimplantario en los im­
22 
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plantes inmediatos postextracción se mantienen estables durante los 
tres primeros años, momento a partir del cual se produce una dismi­
nución significativa. 
3. La pérdida ósea que se produce a partir del tercer año no 
depende del sexo ni del biotipo, sino que está en relación con el tipo 
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ANALYSIS OF THE AESTHETIC AND THE BONE 
REMODELING IN POST-EXTRACTION IMPLANTS 
REHABILITATED IMMEDIATELY WITH CROWNS 
SCREWED: A 5 YEARS RETROSPECTIVE CLINICAL 
STUDY. 
Background: The loss of a tooth in the esthetic zone of a patient 
with a healthy periodontal status, can be a very traumatic experience, 
although the use of fixed prostheses implantosupported prothesis for 
rehabilitation in the maxilla has become the treatment of choice due 
to its success and predictability. 
The evolution of the oral implantology by experimental and 
clinical research has made possible the development of surgical 
techniques and prosthodontics that have improved the expectations 
of success among patients. In this sense, it has been incorporated as 
a surgical technique to implant the insertion of implants immediately 
after tooth extraction without the possibility of conservative treatment. 
After removal or tooth loss the alveolar structures decrease in a
physiological process. This physiological process consists in the vertical
and horizontal resorption of the alveolar ridge, with changes in both its
height and thickness. There is also the collapse gingival and the migration
of the adjacent teeth as well as changes in the quality of the bone,
leading to the collapse of the cortical and medullary bone formation.
The placement of implants post-extraction is a solution that benefits
such as the reduction of treatment time and greater conservation of the
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Currently, the literature written about this topic distinguishes 
in its definition of immediate loading, early loading and immediate 
loading in anoclusion, which will be referred to as immediate aesthetic. 
Immediate loading refers to the placement of the restoration with 
occlusal contacts in the time of the placement of the implant. Early 
loading is defined as the functional rehabilitation after a suitable period 
of healing (of 6 to 8 weeks), this being shorter than the marking 
the original protocol of the Brånemark (3 to 6 months). Immediate 
aesthetic refers to the placement of the restoration in anoclusion, at 
the time of the placement of the implant. 
Objective: Currently the implants are considered the first option 
to replace a missing tooth. The psychological effect of tooth loss, the 
need for removable prosthesis and a longer duration of implantological 
treatment, justify the immediate load on all in the anterior maxilla. 
The placement of implants in this location is one of the more complex 
procedures, mainly due to the expectations of immediate aesthetic 
expected by patients, in addition to the treatment and management 
of hard and soft tissues, which pose a challenge for the restoration 
prosthetics. 
This whole problem, raises the need to assess the survival, 
changes in the levels of marginal bone and the formation of 
interproximal papilla in immediate post-extraction implants subjected 
to immediate aesthetic by fixed prostheses. 
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Through the placement of implants Immediate extraction 
alveolus with immediate aesthetics would reduce the time of the 
treatment and minimize the physiological processes of bone resorption 
and remodeling gingival. This would result in the maintenance or 
improvement of the gingival and bone conditions, so that the final 
aesthetic result in the long term would be facilitated. 
The objectives of the study were: 
1. To study the behavior of the tissues in post-extraction 
implants rehabilitated with immediate aesthetics. 
2. To evaluate the changes at the level of the marginal bone 
after the placement of the temporary crown and definitive, during five 
years of follow-up. 
3. To assess the relationship between the periimplant bone 
loss and the final aesthetic result. 
Design: Retrospective longitudinal clinical study. 
Context: Patients belonging to the Service of Oral Surgery and 
Implantology of the Hospital Virgen de la Paloma de Madrid from the 
year 2006. 
Patients: A convenience sample of non-probabilistic after 
rigorous application of the following inclusion criteria: 
— Patients older than 18 years. 
26 
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— Absence of local or systemic pathology associated that 
could interfere with the treatment. 
— Immediate implant placement of a post-extraction in the 
maxillary premolar area with adjacent natural teeth. 
— Atraumatic extraction at the time of the placement of the 
implant. 
— Absence of acute periapical pathology in the tooth to 
remove. 
— Phibo implants TSA® (4 Series), placed without realization 
of flap and no fill the gap, with a minimum of 5 years follow-
up after the placement of the implant. 
— ISQ values higher than 60 after placement of the implant. 
— Placement of immediate denture acrylic provisional 
anoclusion screwed in. 
— Definitive prosthesis ceramic-metal screwed with prounic 
pillar plus. 
— Implants that after a minimum of 5 years of follow-up meet 
the success criteria proposed by Buser et al. 
Measurements: The following data were recorded in the clinical 
history of patients: age, sex, biotype, length, location, type of bone 
and ISQ. Also marginal bone loss and index of papilla of jemt in the 
provisional and definitive prosthesis and value PES/WES in the latter 
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Results: The study included 35 patients who were placed 40 
implants in the premolar region. The survival rate of the implants 
was 100 %. There was a mean age of 43,4 years and 57,15 % of the 
patients were women. The 52,5 % of the patients had thick biotype 
and the 52,5 % of the implants were placed on bone type II. The 
65% of the implants were of 13 mm in length and the average value 
of ISQ at the time of the placement was of 67,87. The bone loss to the 
5 years of follow-up is of 0,28 mm, being greater in the cases of Jemt 
Index 2. All registered cases in the present study were Jemt index of 
2 and 3 with a predominance of the latter. 
There is a significant evolution (IC95 %) in the bone loss 
produced between the controls T1p and T5d. At the same time 
produces an asymmetric evolution (IC95 %) in the Jemt index between 
the same controls being greater the movement of 3 to 2. 
Also it has been proved that the loss of bone is lower, are 
statistically significant (IC95%) the differences in the values PES, WES 
and PES/WES between the papillae with Jemt index 2 and 3. 
With regard to the bone loss according to whether the type 
of bone is II (0,375 mm) or III (0,175 mm), there are significant 
differences (IC95 %). Not as well between the gingival biotype and 
the Jemt index, nor in the bone loss or biotype according to the sex 
of the patient. 
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study on the basis of sex and the gingival biotype without differences 
between them. If you look at different clinical behavior in the analysis 
according to the type of bone, leaving a greater bone loss in the bone 
type 2. They also found differences in the development of bone loss 
over the 5 years of follow-up, so that the loss is more pronounced on 
the basis of the control T3d in relation to sex, T3d and T4d depending 
on the biotype, and T4d and T5d depending on the type of bone. 
Conclusions: The placement of implants post-extraction is a 
technique highly predictable offers very good aesthetic results and 
greater comfort for the patient because it reduces the duration of the 
treatment. 
As a result of the results obtained in the present investigation 
are the following conclusions: 
1. There is no difference in the Jemt index values between 
the provisional prosthesis and the placement of the final prosthesis, 
but the 20 % of the papillaes change from level 3 to level 2 of the 5 
years Jemt. 
2. The peri-implant marginal bone levels in the immediate 
implants extraction alveolus are stable during the first three years, 
after which time it produces a significant decrease. 
3. The bone loss that occurs from the third year does not 
depend on the sex or biotype, but that is in relation to the type of 








La pérdida de un diente en la zona estética de un paciente 
con un estado periodontal sano, puede convertirse en una expe-
riencia muy traumática, aunque la utilización de prótesis fija im-
plantosoportada para su rehabilitación en el maxilar anterior se 
ha convertido en el tratamiento de elección debido a su éxito y 
predictibilidad (1-5). 
Los implantes inmediatos son aquellos implantes que se colo-




Una de las 
características más 
importantes de la 
colocación de implantes 
inmediatos 
postextracción con 
estética inmediata, es su 
eﬁcacia en optimizar el 
éxito estético mediante 
la preservación de la 
arquitectura ósea y 
gingival existente.

















Figura 1. Alveolo postextracción en localización 24. 
La pérdida de un diente en la zona estética de un paciente con
un estado periodontal sano, puede convertirse en una experiencia muy
traumática, aunque la utilización de prótesis fija implantosoportada
para su rehabilitación en el maxilar anterior se ha convertido en el tra­
tamiento de elección debido a su éxito y predictibilidad (Figura 1) (1-5). 
Los implantes inmediatos son aquellos implantes que se colocan
n el alveolo tras la extracción dentaria, en el mismo acto quirúrgico (6). 
La implantología ha revolucionado la práctica odontológica co­
tidiana al incorporar una técnica terapéutica predecible para la reha­
bilitación de los pacientes que por diferentes causas han perdido sus
dientes naturales. En este sentido, numerosos pacientes han sido trata­










con unos resultados funcionales y
Una de las características estéticos excelentes (7, 8). 
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gación experimental y clínica ha to estético mediante la pre­
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 nicas quirúrgicas y prostodóncicas 
que han mejorado las expectativas 
de éxito entre los pacientes. En este sentido, se ha incorporado como 
técnica quirúrgica implantológica la inserción de implantes de forma 
inmediata tras la extracción del diente correspondiente sin posibilidad 
de tratamiento conservador (9). 
La colocación de implantes en alveolos post-extracción es una 
técnica que se ha realizado especialmente durante los últimos 10 años, 
aunque fue a principios de los años 80 en la Universidad de Tübingen, 
cuando se diseñó por primera vez un modelo de implante que preten­
día sustituir el diente a extraer en la misma intervención quirúrgica, 
introduciendo el concepto de implantes inmediatos post-extracción 
(10). Schulte (7) escribió los primeros resultados de esta técnica con 
pacientes mediante la inserción de implantes Frialit después de un 
seguimiento clínico de 8 años. 
En 1998, Wohrle (11) demostró por primera vez el éxito de la 
colocación de un implante inmediato con provisionalización inmediata 





han sido numerosos los estudios que han tratado de sustentar la via­
bilidad de este tratamiento (1, 11, 16), y debido a las elevadas tasas 
de supervivencia tanto de los implantes como de las prótesis, los in­
vestigadores han centrado su atención en los distintos parámetros 
que pueden influir en la interacción entre el implante y los tejidos 
duros y blandos circundantes, y por tanto en la predictibilidad de los 
resultados estéticos a largo plazo (3, 17, 19). 
Una de las características más importantes de la colocación 
de implantes inmediatos postextracción con estética inmediata, es su 
eficacia en optimizar el éxito estético mediante la preservación de la 
arquitectura ósea y gingival existente (1-3). 
Por otra parte, Ledermann (20) estableció por primera vez el 
concepto de carga inmediata en los años 70, al colocar una sobre-
dentadura sobre cuatro implantes intermentonianos el mismo día de 
la cirugía, debido a las características óseas de la mandíbula. Este 
nuevo concepto revolucionó el protocolo implantológico incial de Brå­
nemark, y en la actualidad, numerosos estudios avalan esta técnica 
como una alternativa predecible. La mayoría de estudios realizan la 
carga inmediata en zonas de hueso maduro, sin embargo, otros la 
plantean sobre implantes colocados en alveolos post-extracción (21). 
Actualmente, la literatura escrita acerca de este tema distin­
gue en su definición de carga inmediata, carga precoz y carga inme­
diata en anoclusión, que se denomina como estética inmediata. Carga 
inmediata se refiere a la colocación de la restauración con contactos 
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6Figura 2. Reabsorción ósea vertical y horizontal ﬁsiológica tras la exodoncia.
Mediante la utilización de este nuevo protocolo de actuación que son los 
implantes dentales inmediatos post-extracción, se pretende atender a la de-
manda de los pacientes y reducir de manera considerable la duración del tra-
tamiento, y lo que es más importante, conservar las estructuras alveolares 




oclusales en el momento de la colocación del implante. Carga precoz 
se define como la rehabilitación funcional tras un adecuado periodo 
de cicatrización (de 6 a 8 semanas), siendo éste más corto que el que 
marcaba el protocolo original de Brånemark (de 3 a 6 meses). Estética 
inmediata se refiere a la colocación de la restauración en anoclusión, 
en el mismo momento de la colocación del implante (6, 22, 23). 
Un estudio publicado por Den Hartog y cols. (24) sobre los 
resultados del tratamiento con implantes unitarios con distintos tipos 
de carga (convencional, precoz e inmediata) establece una tasa de su­
pervivencia del 95,5% sin diferencias significativas entre los distintos 
protocolos. Por otra parte, diversos estudios afirman que los implan­
tes colocados de manera inmediata tienen una tasa de supervivencia 
comparable a la de aquellos colocados de manera convencional en 
zona edéntula cicatrizada, aproximadamente en torno al 90% (25). 









   
2.– INTRODUCCIÓN
Mediante la utilización de este nuevo protocolo de actuación 
que son los implantes dentales inmediatos post-extracción, se preten­
de atender a la demanda de los pacientes y reducir de manera consi­
derable la duración del tratamiento, y lo que es más importante, con­
servar las estructuras alveolares que se reabsorberán en un proceso 
fisiológico tras la extracción o pérdida del diente (Figura 2) (12, 26). 
Este proceso fisiológico consiste en la reabsorción vertical y 
horizontal del reborde alveolar, con cambios tanto en su altura como 
espesor. También se produce el colapso gingival y la migración de 
los dientes adyacentes así como la modificación de la calidad ósea, 
produciéndose el colapso del hueso cortical y la formación de hueso 
medular (26, 27). 
Tras la exodoncia, la reabsorción vertical y horizontal del hueso 
alveolar adyacente es rápida e inevitable (28). De media, aproximada­
mente un 23% de la masa ósea se pierde en los primeros 6 meses tras 
la extracción, y en torno a otro 11% más se pierde en los siguientes 
2 años (29). En ambas arcadas, la cortical vestibular sufre una mayor 
reabsorción que las corticales lingual o palatina, como consecuencia 
cambia el centro de la cresta edéntula hacia el interior y se produce 
una reducción de la longitud total de las arcadas (28). La reabsorción 
tiende a ser mayor en la región molar que en el grupo incisivo y región 
premolar (28), y en biotipos periodontales finos y festoneados más 
que en gruesos y planos (29, 30). 
Con el fin de mejorar el hueso alveolar postextracción se han
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utilizado distintos materiales de injerto de relleno, la colocación de im­
plantes inmediatos postextracción, o la combinación de ambos proce­
dimientos (31). Nevins y cols. (32) compararon la reabsorción de la
cortical vestibular en alveolos postextracción del grupo anterior maxilar
tratados con regeneración ósea y no tratados, tras la extracción de
dientes con raíces prominentes. La reabsorción de la cortical vestibular
fue menor del 20% en los alveolos tratados y mayor del 20% en los no
tratados. 
El interés clínico en la colocación de implantes inmediatos con 
o sin regeneración ósea también se ha visto estimulado por el deseo 
de los facultativos de acortar los tiempos de tratamiento con implan­
tes (31). 
Algunos profesionales aseguran que la colocación de implan­
tes inmediatos postextracción puede ayudar a limitar o inhibir la re-
absorción postextracción, preservar la arquitectura festoneada de los 
tejidos blandos, y proporcionar un resultado protético y estético ópti­
mo (33-37). 
El grosor de la cortical vestibular también puede influir de ma­
nera directa en su capacidad de resistir a la reabsorción tras la colo­
cación del implante, especialmente en la región anterior del maxilar 
donde puede haber raíces prominentes y en regiones posteriores don­
de la presencia de múltiples raíces puede limitar la presencia de hueso 





Durante el periodo de tiempo que transcurre entre la pérdida 
del diente y la colocación del implante se produce la mayor parte de 
la reabsorción ósea y remodelación gingival, que suelen ser la causa 
de los daños estéticos, biológicos y funcionales (26, 27). Una vez que 
la remodelación del alveolo se ha completado, es poco probable que 
éste presente un diámetro adecuado para la colocación de implantes, 
por lo que con frecuencia compromete y dificulta las posibilidades de 
tratamiento con los mismos. Debido a todos estos factores, se pro­
puso la colocación de implantes inmediatos post-extracción como un 
modo de conservar las distintas estructuras de la zona a rehabilitar 
(26). Además, tras la cirugía en dos fases, se ha aceptado como fisio­
lógica la reabsorción ósea de 1,5-2 mm desde la unión implante-pilar 
tras el primer año de función (39-41). 
Distintos estudios han examinado la fisiología de la reabsor­
ción ósea alrededor de los implantes dentales, y uno de los principales 
factores implicados en la pérdida ósea marginal es el microgap que 
existe en la unión implante-pilar (41-43). 
Este microgap está asociado con contaminación bacteriana que 
inicia una ¨respuesta huésped¨, produciéndose un infiltrado crónico 
inflamatorio y como consecuencia la reabsorción ósea vertical (41, 
44). Además, Berglundh y Lindhe (45) demostraron que se necesitan 
aproximadamente 3 mm de mucosa periimplantaria para el sellado de 
la mucosa alrededor de los implantes. Si a esto se le añade el hecho 
de que el hueso está siempre rodeado por 1-1,5 mm de tejido conec­




Figura 3. Imagen microscópica de superﬁcie de Titanio tratada.
Las razones para considerarlo el material ideal para implantes endoóseos son:
• El titanio es un metal reactivo. Esto significa que en el aire, agua, o en cual-
quier electrólito se forma espontáneamente un óxido en la superficie del metal. Es-
te óxido Ti(OH) es uno de los minerales más resistentes conocidos, formando una 
cubierta densa que protege al metal de ataques químicos, incluyendo los agresivos 
líquidos del organismo. La corrosión del oro y del acero inoxidable en los tejidos vi-
tales es 100 veces mayor que la del titanio.
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Figura 3. Imagen microscópica de superficie de Titanio tratada. 
del implante puede ser la consecuencia del establecimiento de un 
sellado biológico adecuado entre el implante y el medio oral (41, 46). 
Distintos estudios han mostrado también que cuanto más próximo se 
encuentra el microgap a la cresta alveolar, mayor reabsorción ósea se 
debe esperar (47). Estos hallazgos fisiológicos pueden ser particular­
mente indeseables desde un punto de vista estético en restauraciones 
inmediatas en el maxilar anterior, donde la unión implante-pilar está 
siempre situada yuxta o infracrestal para cubrir el margen de la coro­
na y facilitar un perfil de emergencia ideal (13, 41). 
EL TITANIO Y SUS PROPIEDADES 
El titanio ha sido utilizado en el tratamiento de las fracturas y 
en ortopedia por más de 20 años y no existe a la fecha ningún caso 
de incompatibilidad reportado (Figura 3). 
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2.– INTRODUCCIÓN
Las razones para considerarlo el material ideal para implantes 
endoóseos son: 
— El titanio es un metal reactivo. Esto significa que en el aire, 
agua, o en cualquier electrólito se forma espontáneamente 
un óxido en la superficie del metal. Este óxido Ti(OH) es 
uno de los minerales más resistentes conocidos, formando 
una cubierta densa que protege al metal de ataques quí­
micos, incluyendo los agresivos líquidos del organismo. La 
corrosión del oro y del acero inoxidable en los tejidos vita­
les es 100 veces mayor que la del titanio. 
— El titanio es inerte, la cubierta de óxido en contacto con 
los tejidos es insoluble, por lo cual no se liberan iones que 
pudieran reaccionar con las moléculas orgánicas. 
— El titanio en los tejidos vivos, representa una superficie so­
bre la que el hueso crece y se adhiere al metal, formando 
un anclaje anquilótico, también llamado osteointegración. 
Esta reacción normalmente sólo se presenta en los mate­
riales llamados bioactivos y es la mejor base para los im­
plantes dentales funcionales. 
— Posee buenas propiedades mecánicas, su fuerza de tensión 
es muy semejante a la del acero inoxidable utilizado en las 
prótesis quirúrgicas que reciben carga. Es mucho más fuer­




los implantes soportar cargas pesadas. Este metal es suave 
y maleable lo cual ayuda a absorber el choque de carga 
(48-52). 
OSTEOINTEGRACIÓN 
Tejido óseo periimplantario 
Las bases científicas de la implantología actual fueron estable­
cidas por Per-Ingvar Brånemark, quien utilizó un implante de titanio 
para estudiar el flujo sanguíneo dentro del hueso de un conejo, descu­
briendo la extraordinaria biocompatibilidad del titanio y su resistente 
unión al tejido óseo; se estableció así el término de osteointegración, 
el cual se ha incorporado de forma sólida y permanente al lenguaje 
médico (53). 
La neo-aposición ósea que 
se origina alrededor del 
implante, ocurre a partir 
de los márgenes de hue­
so fracturado durante la 
colocación del mismo, los 
cuales contienen núcleos 
aislados de osificación que 
se desarrollan en la interfa­
se huesoimplante. 
La osteointegración impli­
ca la coexistencia de un implante 
sometido a cargas masticatorias y 
un tejido óseo vivo unido a la su­
perficie del mismo. Esta relación 
entre un dispositivo artificial y un 
tejido vivo revolucionó el campo 
odontológico, siendo también uti­
lizados en la actualidad para la re­
construcción craneal y máxilofacial (53). Los estudios de Brånemark, 




obtener osteointegración, publicándose posteriormente el primer caso 
clínico (54). 
El escepticismo del mundo científico de la época, se debía a la 
imposibilidad técnica de demostrar la osteointegración mediante da­
tos histológicos objetivos. Schroder y cols (55), al margen del equipo 
de trabajo de Brånemark, demostraron desde el punto de vista histo­
lógico la osteointegración de los implantes (56). 
El tejido óseo sufre un proceso constante de remodelación, es 
decir, es reabsorbido por osteoclastos y sustituido por nuevo hueso 
formado por los osteoblastos. Este proceso de sustitución remode­
ladora que comienza a las seis semanas de vida intrauterina, y se 
perpetúa hasta la muerte del individuo, constituye la base biológica 
responsable de que, bajo ciertas circunstancias, el tejido óseo pueda 
regenerarse con tejido idéntico al original, sin reparación con tejido 
fibroso, lo que representa el fundamento biológico que permite la 
osteointegración de los implantes dentarios, independientemente del 
momento de carga de los mismos (57). 
Entre el tejido y el implante se establecen enlaces de tipo 
físico y químico. Brånemark (53) describió que las uniones de tipo 
físico comprenden las fuerzas de Van der Waals, las cuales son débi­
les, pero predominan cuando la distancia entre la capa de óxidos y la 
biomolécula es aproximadamente de 1 micra; así mismo los puentes 
de hidrógeno, también de carácter físico, forman parte de la unión. 









   
2.– INTRODUCCIÓN
los responsables de los valores de alta resistencia en la unión. Por su 
parte, el tejido aporta a la unión, biomoléculas de alta especificidad 
por la superficie del implante, las cuales formarán una capa monoa­
tómica con los óxidos, que será cubierta por capas moleculares más 
complejas. 
Cuando la superficie de Titanio (Ti6AI-4V) es expuesta al con­
tacto con sangre, como ocurre en el acto quirúrgico, se forma espon­
táneamente un complejo de titanio, fosfato y calcio. Esto indica que el
titanio reacciona con agua, iones minerales y fluidos del plasma, y que
paralelamente, el bajo pH del lecho de implantación, acelera la forma­
ción de fosfato cálcico sobre la superficie del mismo. La superficie de
óxido debe considerarse como un sistema de naturaleza dinámica, el
cual juega un papel importante en el proceso de remodelado óseo (58). 
La inserción de un implante, implica la construcción de un le­
cho óseo tallado con fresas de tamaño creciente, lo que ocasiona un 
traumatismo térmico y mecánico al tejido receptor. Si este traumatis­
mo es moderado, el tejido óseo va a responder de forma escalonada, 
mediante fenómenos de inflamación, reparación y remodelación (59). 
La neo-aposición ósea que se origina alrededor del implan­
te, ocurre a partir de los márgenes de hueso fracturado durante la 
colocación del mismo, los cuales contienen núcleos aislados de osi­
ficación que se desarrollan en la interfase hueso-implante (56, 60). 
Una primera fase corresponde a la formación del coágulo sanguíneo 




fagocítica. Posterior a las 48-72 horas de la colocación del implante, 
culmina la actividad fagocitaria y se inicia la formación de un pre-callo, 
representado por macrófagos, células linfocíticas, polimorfonucleares 
y fibroblastos. Sucesivamente el pre-callo se enriquece de tejido co­
nectivo compacto y de células mesenquimáticas, que se diferenciarán 
en fibroblastos y osteoblastos, convirtiéndose posteriormente en un 
callo óseo (61). 
En las primeras cuatro semanas postcirugía, la respuesta os­
teogénica es masiva; la actividad mitogénica y de diferenciación de las 
células mesenquimáticas en células osteogénicas alcanza su máxima 
expresión en los primeros 15 a 20 días, iniciando posteriormente la 
remodelación. La neoformación ósea prosigue por otras 4 a 6 sema­
nas, mientras que simultáneamente los procesos iniciales de remode­
lamiento conducen a una gradual adaptación del hueso neoformado. 
En la octava semana post-quirúrgica, la actividad neo-osteogénica se 
reduce drásticamente; por el contrario en este mismo periodo, la ac­
tividad de remodelado y adaptación morfo-estructural del tejido óseo 
neoformado, alcanza su máxima expresión (56). Simultáneamente se 
realiza un incremento tanto del anclaje del hueso neoformado, que 
puede cubrir más del 50% de la superficie del implante, como del 
volumen óseo perimplantario (62). 
El tiempo necesario de un implante dental para alcanzar un 
grado de osteointegración eficaz, es mínimo de 12 semanas. Se ha 
demostrado experimentalmente, que el porcentaje de hueso direc­





cantidad adecuada sólo después de 3 meses; este porcentaje aumen­
tará progresivamente en los siguientes 6 a 9 meses. El aumento del 
anclaje directo entre hueso e implante es directamente proporcional 
a la resistencia de las fuerzas de torsión. De tal modo, el implante os­
teointegrado rodeado de hueso cortical y esponjoso, podrá soportar 
las cargas masticatorias. Por lo tanto, si las condiciones biomecánicas 
constituyen un estímulo adecuado para la masa esquelética y/o las 
cargas oclusales se distribuyen correctamente sobre la prótesis fijada 
al implante, ocurrirá un remodelado óseo que inducirá la formación 
de un estrato de cortical ósea a lo largo de la superficie del implante 
(53, 56, 63). 
Los osteocitos, presentes en el estrato óseo que está en con­
tacto con la superficie del titanio, se encuentran inmersos en una red 
de fibras colágenas, distribuida sobre un estrato glico-proteico de 100 
Angstrom de espesor; esta red se encuentra directamente conectada 
con la superficie del implante, sobre un estrato de sustancia intersti­
cial de 10-20 micras de espesor (61). 
El tejido óseo esponjoso o trabecular permite una osteointe­
gración directa del implante con las trabéculas óseas, esto es debi­
do a su característica estructural, el cual presenta una red de vasos 
sanguíneos que garantiza un adecuado aporte nutritivo a las células 
óseas. Los fibroblastos y osteoblastos vecinos a la superficie del tita­
nio, se multiplican y moldean para adherirse mejor al estrato óxido; 
la sustancia intersticial rellena los espacios vacíos en el interior de la 
estructura trabecular (64). 
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Según Albrektsson y cols. (65) este proceso es la prueba de la 
adaptación del hueso humano al titanio. 
El titanio puro al 99,75% o bajo forma de aleación (Ti-6AL­
4V), tiene la capacidad de aislarse del ambiente biológico mediante 
un estrato de óxido, preferiblemente óxido de titanio TiO2 , el cual 
normalmente alcanza un espesor de 200 nanómetros y viene indicado 
como transportador biológico. La penetración del tejido óseo en todos 
sus componentes no ocurre en espacios inferiores a 100 micras (56). 
Mediante microscopía electrónica de barrido (MEB), numero­
sos investigadores han demostrado que entre la superficie del titanio 
y el hueso, se presenta una interfase de material amorfo con un es­
pesor de 1 a 100 micras, que se adapta a las irregularidades de la 
superficie (64, 66, 67). 
Este estrato de sustancia amorfa electro-densa, constituida 
por péptidoglicanos y glicosaminoglicanos, presenta un espesor de 20 
a 40 nanómetros y puede estar parcialmente mineralizado (64). La in­
terfase de sustancia amorfa puede estar acompañada de una delgada 
capa de fibras colágenas (66). 
Entre los factores que conducen al fracaso de la ósteointegra­
ción se encuentran: 
— La carga prematura del sistema. 
— La invaginación del epitelio. 
47 

   
   









— El recalentamiento del hueso durante la preparación quirúr­
gica (más de 47°C es perjudicial). 
— La colocación del implante con un exceso de presión que 
ocasiona necrosis ósea. 
— El implante no se ajusta al alvéolo artificial de forma exacta 
(necesita 0,5mm o menos espacio) (56). 
La superficie del implante cubierta por un estrato óxido (TiO, 
TiO2, Ti2 O3, Ti3 O4), puede contaminarse al entrar en contacto con 
otros metales, proteínas o lípidos, provocando una respuesta inflama­
toria en los tejidos que rodean al mismo, con la consecuente forma­
ción de tejido de granulación (61). 
Inicialmente la osteointe­
gración fue definida con un crite-
La estabilidad del implante rio histológico, como la conexión 
al ser sometido a cargas,
directa entre el hueso y el im­constituye el factor más 
importante en el éxito plante sin interposición de tejidos 
terapéutico. blandos (53). Sin embargo, pos­
teriormente fue redefinida desde 
una perspectiva clínica, como el anclaje de un implante al hueso, ca­
paz de satisfacer las exigencias clínicas de funcionamiento como pilar 
de prótesis, transmitiendo las fuerzas oclusales directamente sobre el 
tejido óseo, y manteniéndose fijo en el mismo, de forma asintomática, 
a lo largo del tiempo y en condiciones de carga funcional (Figura 4) 
(53, 56, 61, 68). 
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Figura 4. Corte histológico de osteointegración.
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La estabilidad del implante, al ser sometido a cargas, constituye el factor más im-
portante en el éxito terapéutico. Los micro-movimientos del implante durante el perio-
do de cicatrización, inducen en la interfase hueso-implante a la diferenciación de célu-
las mesenquimales en fibroblastos en lugar de osteoblastos, lo que ocasiona una encap-
sulación fibrosa del implante en lugar de la osteointegración (al igual que ocurre en las 
fracturas óseas inestables). Por lo tanto, si un implante es colocado en hueso esponjo-
so de escasa densidad y con una pobre estabilidad inicial, debe ser cargado de forma 
diferida. Sin embargo, cuando existe estabilidad inicial, se puede optar por realizar cual-
quiera de las dos alternativas, carga inmediata o diferida (69).
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Figura 4. Corte histológico de osteointegración. 
Desde el punto de vista biológico la carga de los implantes 
puede realizarse en diferentes momentos tras su colocación; sin em­
bargo el proceso antes descrito no debe verse interferido o impedido, 
ya que de ser así, en lugar de una interfase tejido óseo-implante, 
se formará una unión tejido conectivo-implante, la cual se denomina 
fibro-integración y se traduce en un fracaso terapéutico (68). 
La estabilidad del implante, al ser sometido  cargas, c nstitu­
ye el factor más importante en el éxito terapéutico. Los micro-movi­
mientos del implante durante el periodo de cicatrización, inducen en 
la interfase hueso-implante a la diferenciación de células mesenqui­
males en fibroblastos en lugar de osteoblastos, lo que ocasiona una 
encapsulación fibrosa del implante en lugar de la osteointegración (al 
igual que ocurre en las fracturas óseas inestables). Por lo tanto, si un 
implante es colocado en hueso esponjoso de escasa densidad y con 
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una pobre estabilidad inicial, debe ser cargado de forma diferida. Sin 
embargo, cuando existe estabilidad inicial, se puede optar por realizar 
cualquiera de las dos alternativas, carga inmediata o diferida (69). 
Tejido blando periimplantario 
Los tejidos blandos que rodean al implante son muy semejan­
tes en su estructura y composición a los tejidos que rodean al diente. 
El tejido supracrestal que rodea los implantes se denomina mucosa 
periimplantaria y está compuesto por el epitelio gingival queratiniza­
do, el epitelio de unión y el tejido conectivo que se encuentra entre 
las células más apicales del epitelio de unión y el hueso alveolar (70). 
El epitelio gingival queratinizado posee una vertiente interna y 
otra externa. Su vertiente interna da lugar al surco y en la parte más 
apical del mismo se continúa con las células del epitelio de unión; en 
su vertiente externa el epitelio gingival está recubierto por epitelio 
queratinizado. El epitelio de unión es una extensión no queratinizada 
del epitelio gingival y constituye la pared más externa del surco pe­
riimplantario (64, 71, 72). 
En el surco periimplantario al igual que en el surco periodontal, 
se produce fluido crevicular que contiene proteínas del complemento, 
enzimas e inmunoglobulinas (73). 
Al igual que en los dientes, el epitelio de unión se une con el
estrato de bióxido de Titanio en la superficie implantar a través de la











crítico de extrema importancia ya que supone el sellado biológico a las
sustancias exógenas. Si este sellado se destruye, las fibras más api­
cales del epitelio de unión migrarán, dado que no existe cemento que
recubra la superficie del implante, ni fibras a su alrededor que deten­
gan el proceso destructivo (64, 72, 73). Branemark, establece que "la
osteointegración ocurre solo si la mucosa periimplantaria cicatriza muy
rápidamente en la región marginal, sellando las estructuras de soporte
más profundas" (56). 
Berglundh y cols. (70), realizando estudios experimentales en 
perros Beagle, fueron los primeros en presentar resultados de un aná­
lisis comparativo entre la encía que rodea los dientes y la mucosa pe­
riimplantaria, determinando características comunes tales como: color 
rosado, consistencia firme, tapizado por un epitelio bien queratinizado 
continuo, epitelio de unión con dimensiones de aproximadamente 2 
mm, tanto en dientes como en implantes y un área de tejido conecti­
vo subepitelial y supracrestal de aproximadamente 1 mm de longitud 
vertical; este espacio correspondiente al epitelio de unión y tejido 
conectivo se denominó anchura biológica. 
En el éxito de la terapia implantaria, resulta de gran importan­
cia el papel desempeñado por la mucosa que rodea la porción coronal 
del implante. La encía de los dientes naturales y la mucosa alrededor 
de los implantes presentan características morfológicas comunes, que 
difieren en la composición del tejido conectivo, orientación de las fi­






Los tejidos blandos que rodean un diente natural y un implan­
te, presentan por debajo de la unión epitelial el tejido conectivo. En 
el caso del diente natural las fibras colágenas dentogingivales, den­
toalveolares y transeptales, se insertan en la superficie radicular (en 
el cemento acelular) corriendo en diferentes direcciones, formando 
paquetes de fibras que aseguran el complejo gingival al diente, evi­
tando la migración apical. En los implantes, el tejido conectivo está 
presente, pero no se inserta directamente en la superficie del mismo, 
sin embargo se observan fibroblastos unidos mediante una capa de 
glucoproteínas a la capa de óxido de titanio. 
En los tejidos periimplantarios, existe mayor proporción de co­
lágeno y menor cantidad de fibroblastos que su homólogo en el pe­
riodonto, y están surcados por haces de fibras colágenas que corren 
paralelas a la superficie del implante, insertadas en la cresta ósea y 
el tejido epitelial, originando un collar fibroso periimplantario que le 
da consistencia y tonicidad a la mucosa. La labor de inhibición de la 
migración apical del epitelio de unión depende de la interacción entre 
el tejido conectivo y el óxido de titanio (45, 74). 
Es importante resaltar que el término adecuado es unión epi­
telial y no inserción epitelial, pues las fibras no están insertadas a la 
superficie del implante, sin embargo, sí se forma un sello biológico 
adecuado que permite la función y salud de estas estructuras (45). 
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ÉXITO EN IMPLANTOLOGÍA 
A lo largo de la historia de la implantología han sido varios los 
autores que han postulado una serie de criterios de evaluación para 
poder calificar como exitoso el tratamiento mediante implantes. 
En 1986, Albrektsson preconiza los siguientes criterios de éxito: 
— Un implante aislado e independiente debe ser inmóvil cuan­
do se prueba clínicamente. 
— La radiografía no debe de mostrar ninguna zona radiotrans­
parente alrededor del implante. 
— La perdida ósea vertical anual debe de ser inferior a 0,2 
mm después del primer año de la puesta en función del 
implante. 
— Cada implante debe de estar libre de sintomas persistentes 
y/o irreversibles como dolor, infecciones, neuropatias, pa­
restesias, o lesión del conducto mandibular. 
Zarb comparte los criterios de Albrektsson, matizando, que los 
implantes deben cumplir con un objetivo y una finalidad clara de satis­
facer tanto estética, como funcionalmente, al paciente y que por ello 
se debe considerar muy seriamente el desarrollo de la prótesis que 
posteriormente soportaran dichos implantes (66, 75). 
En 1988, en conferencia realizada en Washington, D. C. se 
establecieron los criterios generales para que se tenga éxito en el tra­




















1.— El implante debe encontrarse inmóvil cuando es evaluado 
clínicamente. 
2.— Cuando el mismo es examinado en radiografías sin distor­
sión, se debe observar ausencia de evidencias radiotrans­
parentes en la región perimplantaria. 
3.— El promedio de pérdida ósea vertical debe ser menos que 
0,02 mm anualmente, después del primer año. 
4.— Ausencia de dolor persistente, molestias o infección atri­
buida al implante. 
5.— El diseño del implante no debe impedir la colocación de 
prótesis o de la corona con una apariencia satisfactoria 
tanto para el paciente como para el cirujano (76). 
En 1990 Buser y cols. (48) describen unos criterios de éxito 
para implantes dentales y que mencionan que para considerar un im­
plante colocado con éxito, deberá encontrarse: 
1.— Perfectamente fijo, sin ningún tipo de movilidad detecta­
ble. 
2.— Carente de síntomas clínicos como: dolor, sensación de 
cuerpo extraño o disestesia. 
3.— Ausente de áreas radiotransparentes alrededor del im­
plante. 




En la rehabilitación de los dientes del sector anterior 
maxilar, el éxito estético envuelve distintos parámetros 
clínicos pero depende ampliamente y está condicionado 
por la arquitectura de la mucosa periimplantaria.
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En la rehabilitación de los dientes del sector anterior 
maxilar, el éxito estético envuelve distintos parámetros 
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2.– INTRODUCCIÓN
Figura 5. Estética del sector áltero-superior. 
En la rehabilitación de l s dientes el sector nterio  
maxilar, el éxito estético envuelve distintos parámetros 
clínicos pero depen  ampliament  y está condicionado 
por la arquitectura de la mucosa periimplantaria. 












Albrektsson y Zarb (77), definieron las diferencias entre éxito y 
supervivencia aplicados a la implantología. Para ellos el término éxito 
debe ser aplicado a los casos debidamente evaluados en relación a la 
inmovilidad clínica, ausencia de radiotransparencia periimplantaria y 
a los criterios de éxito adoptados, mientras que supervivencia debe 
ser aplicada para implantes que permanezcan en función, sin tomar 
en cuenta la evaluación radiográfica y los criterios de éxito definidos 
(Figura 5 y 6). 
Van Steenberghe y cols. (78) también establecieron unos cri­
terios de éxito en el tratamiento con implantes: 
1.— El implante no provoca ninguna reacción alérgica, tóxica 
o infecciosa de carácter local o sistémico. 
2.— El implante ofrece soporte para una prótesis funcional. 
3.— El implante no muestra signos de fractura o incurvación. 
4.— El implante no muestra ninguna movilidad cuando es ex­
plorado manual o electróni camente. 
5.— El implante no muestra ningún signo de radiotransparen­
cia mediante una radiogra fía intraoral. 
6.— La pérdida marginal de hueso (radiografía intraoral) y/o la 
pérdida de inserción (profundidad de sondaje + recesión) 
no deben perjudicar la función de anclaje del implante o 
causar molestias para el paciente durante 20 años. 
El fracaso en el tratamiento de los implantes osteointegrados 







El fracaso puede ser clasificado en pérdida primaria, cuando 
la osteointegración no es conseguida y es necesaria la remoción del 
implante; o pérdida tardía cuando los implantes sufren alguna altera­
ción después de haber ocurrido la oseointegración y rehabilitado con 
prótesis dental, siendo necesaria la remoción del mismo (79, 80). 
La cantidad y calidad del hueso del lecho receptor del implante 
son considerados como uno de los principales factores de éxito de los 
tratamientos. Los procedimientos reconstructivos del maxilar superior 
y la mandíbula pueden ser realizados para reestablecer estos factores, 
siendo considerados tratamientos quirúrgicos de mayor complejidad 
y que pueden comprometer los tratamientos implantológicos, cuando 
estos no son realizados ni indicados de forma adecuada (81). 
Existen algunos factores descritos en la literatura como fac­
tores de riesgo en el éxito de implantes osteointegrados, entre ellos 
enfermedades sistémicas, uso de medicación diaria, abuso en el con­
sumo de sustancias nocivas a la salud, complicaciones en los trata­
mientos, técnicas quirúrgicas inadecuadas, y mala planificación del 
caso (79, 82). 
ÉXITO EN IMPLANTES POST-EXTRACCIÓN 
El tratamiento con implantes unitarios en la región anterior 
del maxilar se considera altamente predecible y exitoso, al menos en 
términos de tasa de supervivencia del implante y remodelación de los 




Hasta ahora, los aspectos estéticos del tratamiento eran tra­
tados con relativa importancia aunque con el paso del tiempo se han 
ido convirtiendo en la llave del éxito de la práctica clínica diaria. Esto 
se refleja en la sociedad, con un mayor número de pacientes que 
demandan y esperan que la restauración final sea una copia exac­
ta de su diente original, y que el tratamiento finalice en el periodo 
más corto de tiempo. Como consecuencia, los protocolos de nuestros 
tratamientos con implantes se han ido reajustando hasta llegar al 
implante inmediato postextracción y restauración inmediata. Aunque 
esta estrategia ofrece ventajas obvias como la reducción del tiem­
po de tratamiento, la estética inmediata y el confort del paciente, la 
colocación de implantes inmediatos no puede evitar la remodelación 
postextracción (92). 
Como tal, el tratamiento con implantes unitarios inmediatos 
puede ser un procedimiento arriesgado en referencia a la estabilidad 
de los tejidos blandos especialmente cuando no se realiza una selec­
ción adecuada del paciente, o cuando la cirugía se realiza por clínicos 
con poca experiencia. Para reducir el riesgo de reabsorción vestibular 
de los tejidos blandos se han descrito una serie de requisitos. Al me­
nos a corto plazo, la colocación de implantes inmediatos ha mostrado 
predictibilidad bajo estas condiciones (13, 83). 
En la rehabilitación de los dientes del sector anterior maxilar, 
el éxito estético envuelve distintos parámetros clínicos pero depende 
ampliamente y está condicionado por la arquitectura de la mucosa 




El éxito clínico de este procedimiento terapéutico está influen­
ciado por una serie de factores que pueden ser clasificados como 
extrínsecos o intrínsecos. 
Los factores extrínsecos son aquellos que dependen del pro­
fesional, entre ellos se encuentra el posicionamiento tridimensional y 
la angulación adecuada del implante, así como el contorno apropiado 
del pilar y de la restauración provisional (2, 86, 87). Los factores in­
trínsecos dependen del paciente e incluyen las relaciones entre tejidos 
duros y blandos (aproximadamente 3 mm en vestibular y 4,5 mm en 
interproximal del diente a extraer se considera óptimo), y el biotipo 
gingival, considerándose pre-requisitos para realizar este tratamiento 
en el sector anterior maxilar (86, 87). 
CARACTERÍSTICAS DEL SISTEMA DE IMPLANTES PHIBO 
Este sistema de implantes permite reducir los procesos clínicos 
y tiempos de rehabilitación, obteniendo buena estética y confort para 
el paciente. 
La reducción de los procedimientos clínicos y el diseño y ca­
racterísticas de los aditamentos clínicos-prostodónticos permite segui­
damente a la inserción del implante, rehabilitar mediante el procedi­
miento de “estética inmediata”. 
Nanodimensión – Microdiseño 
Avantblast® es la superficie del sistema de implantes PHIBO®. 
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Figura 5. Distintos tipos de implantes Phibo.
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El diseño de la rosca y zona apical, unido al cuello y al hombro del implante, ofrece 
como resultado una gran estabilidad primaria del implante necesaria también para el
éxito del tratamiento. La distribución de las cargas masticatorias facilita el estímulo de 
la reparación ósea y el mantenimiento posterior (88).
Altura de inserción
Las especificaciones de inserción descritas por la casa comercial se diferencian en 
los dos tipos de implantes, TSA® y TSA® Advance.
Así, el implante TSA® está diseñado para su colocación 1,5 mm supracrestal, debi-
do a que posee esa cantidad de superficie de cuello liso sin tratar.
 
    




   
2.– INTRODUCCIÓN
Continuando con la línea de investigación de tratamiento de superficie 
en implantes basada en ataque químico, Avantblast® es el avance y 
optimización en la respuesta biológica, mejorando los éxitos obteni­
dos con la superficie de grabado ácido y posterior pasivado (88). 
La superficie Avantblast® realizada con doble ataque químico 
combina factores clave para facilitar la respuesta biológica: rugosi­
dad óptima incrementando la superficie real del implante, exclusiva y 
destacada porosidad con morfología muy similar a la del tejido óseo 
con una gran humectabilidad acorde a las tensiones superficiales de 
las diferentes fases de reparación biológica, incremento controlado 
del espesor de la capa de óxido de titanio superficial consiguiendo el 
triple de espesor que la capa natural y configuración estequiométrica 
cerámica produciéndose una menor liberación de iones metálicos al 
medio (88). 
















Todos estos factores logran una mejor unión implante-hueso, 
con mayor fuerza de retención y mayor estabilidad, optimizando el 
proceso de osteointegración y logrando el éxito clínico y supervivencia 
de la rehabilitación (88). 
Macrodiseño 
Desde 1989, fruto de la investigación y desarrollo para la
mejora de la conexión y comportamiento de las fuerzas durante la
masticación, surgió el concepto de las cuatro conexiones simultá­
neas de este sistema de implantes. El diseño geométrico cónico y
la configuración estructural de las cuatro conexiones del implante,
ofrecen mejor distribución y absorción de las fuerzas y tensiones
generadas durante la función del implante, obteniendo las siguientes
ventajas (88): 
— Mayor estabilidad. 
— Mejor distribución de las fuerzas. 
— Mayor superficie de contacto. 
— Máxima versatilidad protésica. 
— Mayor duración mecánica del implante y de la prótesis. 
— Mayor calidad de vida para los pacientes. 
Diámetro del implante 
El sistema de implantes PHIBO® comprende tres líneas de im­




Serie 3 – Diámetro del cuerpo de 3,6 mm y de hombro de 3,7 
mm disponible en diversas longitudes. 
Serie 4 – Diámetro del cuerpo de 4,2 mm y de hombro de 4,7 
mm disponible en diversas longitudes. 
Serie 5 – Diámetro del cuerpo de 5,5 mm y de hombro de 6,0 
mm disponible en diversas longitudes. 
Los implantes dentales PHIBO® están diseñados para su colo­
cación en una o dos fases quirúrgicas, dependiendo de los espacios 
biológicos, prostodónticos, calidades y cantidades óseas (88). 
Conexión del implante 
Este sistema de implantes dispone de un sistema multicone­
xión con cuatro conexiones: hexágono externo, hexágono interno, 
cono externo y cono interno (Figura 7). 
Las conexiones hexágono externo e interno proporcionan la 
característica de antirrotación de los elementos protéticos fijados al 
implante en dos planos espaciales equidistantes. 
Las conexiones cono externo e interno proporcionan la direc­
ción de las fuerzas en sentido axial, radial y de flexión, fijando la pró­
tesis al implante. La retención la proporciona el tornillo retentivo, de 
métrica 1,6 mm para la serie 3 y de métrica 1,8 mm para las series 4 
y 5 (88). 
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El implante PHIBO® es autorroscante. El diseño de la rosca 
exterior tiene como principales ventajas: ser mínimamente invasiva 
y direccional para facilitar la inserción del implante y acortar tiempos 
quirúrgicos, disminución del incremento de la temperatura del hue­
so durante la inserción del implante, estímulo biomecánico del tejido 
óseo y máxima estabilidad del implante tras su inserción (88). 
El diseño de la rosca y zona apical, unido al cuello y al hombro 
del implante, ofrece como resultado una gran estabilidad primaria del 
implante necesaria también para el éxito del tratamiento. La distribu­
ción de las cargas masticatorias facilita el estímulo de la reparación 
ósea y el mantenimiento posterior (88). 
Altura de inserción 
Las especificaciones de inserción descritas por la casa co­
mercial se diferencian en los dos tipos de implantes, TSA® y TSA® 
Advance. 
Así, el implante TSA® está diseñado para su colocación 1,5 mm 
supracrestal, debido a que posee esa cantidad de superficie de cuello 
liso sin tratar. 
El implante TSA® Advance se recomienda colocar dejando los 











El diseño del cuello del implante TSA® Advance incorpora unas 
microespiras que distribuyen las fuerzas en la fase de inserción del 
implante. 
El punto crítico de la interfase hueso-implante está ubicado en 
el hueso cortical, donde se producen los valores más altos de estrés. 
Las microespiras disminuyen este estrés favoreciendo la inserción del 
implante y mejorando la estabilidad primaria. 
El implante posee 2,5 mm de microespiras tratadas que llegan 
hasta su porción más coronal, punto de contacto con la cresta ósea. 
En los implantes de 6 y 7 mm la altura de las espiras es de 1,66 mm. 
Estas microespiras (88): 
— Facilitan la inserción del implante. 
— Disminuye el estrés de la cortical en el momento de la in­
serción. 
— Aumento de la superficie de contacto hueso-implante. 
— Aumento de la velocidad de la osteointegración. 
— Menor pérdida de hueso marginal alargo plazo. 
— Perfil autorroscantes y rosca mínimamente invasiva. 
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 HIPÓTESIS DE TRABAJO Y OBJETIVOS 
 
2.– INTRODUCCIÓN
Actualmente los implantes son considerados la primera opción 
para reemplazar un diente perdido. El efecto psicológico de la pérdi­
da dentaria, la necesidad de llevar prótesis removibles y una mayor 
duración del tratamiento implantológico, justifican la realización de la 
carga inmediata sobre todo en el sector anterior maxilar. La colocación 
de implantes en esta localización constituye uno de los procedimien­
tos más complejos, debido principalmente a las expectativas de esté­
tica inmediata esperadas por los pacientes, además del tratamiento 
y manejo de los tejidos duros y blandos, que suponen un desafío para 
la restauración protética final (48). 
Toda esta problemática, plantea la necesidad de valorar la su­
pervivencia, los cambios en los niveles de hueso marginal y la forma­
ción de papila interproximal en implantes inmediatos post-extracción 
sometidos a estética inmediata mediante prótesis fija. 
La hipótesis de trabajo formulada en el siguiente trabajo fue 
la siguiente: Mediante la colocación de implantes inmediatos postex­
tracción con estética inmediata se conseguiría reducir los tiempos del 
tratamiento y minimizar los procesos fisiológicos de reabsorción ósea 
y remodelación gingival. Ésto se traduciría en el mantenimiento o me­
jora de las condiciones gingivales y óseas, por lo que el resultado 







Los objetivos planteados en el estudio fueron: 
1. Estudiar el comportamiento de los tejidos blandos en im­
plantes unitarios post-extracción rehabilitados con estética 
inmediata. 
2. Evaluar los cambios producidos a nivel del hueso marginal 
tras la colocación de la corona provisional y definitiva, du­
rante cinco años de seguimiento. 
3. Valorar la relación existente entre la pérdida ósea periim­





Pacientes y método 
Figura 1. Alveolo postextracción en localización 24.
Diseño del estudio y contexto
La metodología del presente estudio ha 
seguido las directrices de la iniciativa STRO-
BE (89) (ANEXO I) para la comunicación de 
estudios observacionales. Se realizó un estu-
dio de cohorte retrospectivo a cinco años de 
la muestra seleccionada.
Para este estudio se dispuso de una mues-
tra de pacientes pertenecientes al Servicio 
de Cirugía Bucal e Implantología del Hospi-
tal Virgen de la Paloma de Madrid.
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Figura 6. Hospital Virgen de la Paloma de Madrid.




DISEÑO DEL ESTUDIO Y CONTEXTO

 
3.– PACIENTES Y MÉTODO
Figura 8. Hospital Virgen de la Paloma de Madrid. 
La metodología del presente estudio ha seguido las directrices 
de la iniciativa STROBE (89) (ANEXO I) para la comunicación de estu­
dios observacionales. Se realizó un estudio de cohorte retrospectivo a 
cinco años de la muestra seleccionada. 
Para este estudio se dispuso de una muestra de pacientes per­
tenecientes al Servicio de Cirugía Bucal e Implantología del Hospital 




    
   
    
   
   
    








3.– PACIENTES Y MÉTODO
PARTICIPANTES 
La selección de la muestra para el estudio, se llevó a cabo de 
acuerdo a los criterios de inclusión y exclusión que se describen a 
continuación. 
Criterios de inclusión: 
Para el estudio se seleccionaron pacientes que cumplían los 
siguientes criterios: 
— Pacientes mayores de 18 años. 
— Ausencia de patología local o sistémica asociada que pudie­
ra interferir en el tratamiento. 
— Colocación de un implante inmediato post-extracción en
zona de premolar maxilar con dientes adyacentes naturales. 
— Exodoncia atraumática en el momento de la colocación del 
implante. 
— Ausencia de patología periapical aguda en el diente a ex­
traer. 
— Implantes TSA® (Phibo) de serie 4, colocados sin realiza­
ción de colgajo y sin relleno del gap, con un mínimo de 
seguimiento de 5 años tras la colocación del implante. 




   
   
   
  
   
  
   
3.– PACIENTES Y MÉTODO
— Colocación de prótesis inmediata provisional acrílica atorni­
llada en anoclusión. 
— Prótesis definitiva de metal-cerámica atornillada con pilar 
prounic plus. 
— Implantes que tras un mínimo de 5 años de seguimiento 
cumplan los criterios de éxito propuestos por Buser y cols. 
(13), que determinan que para considerar el éxito de un 
implante, éste debe encontrarse: 
— Sin ningún tipo de movilidad detectable. 
— Carente de síntomas clínicos como: dolor, sensación 
de cuerpo extraño o disestesia. 
— Ausencia de áreas radiotransparentes alrededor del 
implante. 
— Ausencia de infección recurrente con supuración peri­
férica al implante. 
Criterios de exclusión: 
Se excluyeron los pacientes que no cumplían alguno de los 
criterios anteriormente citados. 
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Figura 8. Fractura vertical en diente 24.
Figura 9. Exodoncia de diente 24.
Figura 8. Fractura vertical en diente 24.
Figura 9. Exodoncia de diente 24.
3.– PACIENTES Y MÉTODO
Figura 9. Fractura vertical en diente 24. 
Figura 10. Exodoncia de diente 24. 
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Figura 10. Anatomía de diente 24.
Figura 11. Alveolo postextracción.
Figura 10. Anatomía de diente 24.
Figura 11. Alveolo postextracción.
3.– PACIENTES Y MÉTODO
Figura 11. Anatomía de diente 24. 
Figura 12. Alveolo postextracción. 
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Figura 12. Fresado convencional del alveolo.
Figura 13. Colocación de implante postextracción.
Figura 12. Fresado convencional del alveolo.
Figura 13. Colocación de implante postextracción.
3.– PACIENTES Y MÉTODO
Figura 13. Fresado convencional del alveolo. 
Figura 14. Colocación de implante postextracción. 
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Figura 14. Confección de la corona provisional.
Figura 15. Ajuste de la corona provisional.
Figura 14. Confección de la corona provisional.
Figura 15. Ajuste de la corona provisional.
 
 
3.– PACIENTES Y MÉTODO
Figura 15. Confección de la corona provisional. 




Figura 16. Ajuste oclusal.
Figura 17. Resultado estético provisional.
Figura 16. Ajuste oclusal.
Figura 17. Resultado estético provisional.
 
3.– PACIENTES Y MÉTODO
Figura 17. Ajuste oclusal. 
Figura 18. Resultado estético provisional. 
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Figura 18. Control clínico y radiográﬁco a los 5 años (T5d) .
3.– PACIENTES Y MÉTODO
Figura 19. Control clínico y radiográfico a los 5 años (T5d) . 
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• Implantes que tras un mínimo de 5 años de seguimiento cumplan los criterios de éxito pro-
puestos por Buser y cols. (13), que determinan que para considerar el éxito de un implante, 
éste debe encontrarse:
◦ Sin ningún tipo de movilidad detectable.
◦ Carente de síntomas clínicos como: dolor, sensación de cuerpo extraño o disestesia.
◦ Ausencia de áreas radiotransparentes alrededor del implante.
◦ Ausencia de infección recurrente con supuración periférica al implante.
Criterios de exclusión:
Se excluyeron los pacientes que no cumplían alguno de los criterios anteriormente citados.
Figura 7. Clasiﬁcación de Lekholm y Zarb que establece la diferencia de densidad 
ósea en tipo I (gran cantidad de hueso cortical), II (gran capa cortical rodeando al 


















3.– PACIENTES Y MÉTODO
VARIABLES Y FUENTES DE DATOS Y MEDIDAS 
Una vez seleccionados los pacientes, desde un punto de vista 
metodológico se estudiaron las siguientes variables, disponiéndolas 
de modo esquemático en una ficha diseñada para tal fin (ANEXO II): 
— Edad. 
— Sexo. 
— Biotipo gingival: Fino o grueso. 
— Longitud del implante en milímetros. 
— Localización: Primer o segundo premolar, lado derecho o 
izquierdo (14-15/24-25). 
— Tipo de hueso: Estableciendo en cada paciente el tipo de 
hueso según la clasificación de Lekholm y Zarb (Figura 20) (90) . 
Figura 20. Clasificación de Lekholm y Zarb que establece la diferencia de densidad
ósea en tipo I (gran cantidad de hueso cortical), II (gran capa cortical rodeando al
hueso trabecular), tipo III (fina capa cortical rodeando el núcleo trabecular) y IV
(hueso totalmente trabecular). 
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-Papila: volumen de papila interproximal utilizando el índice de papila de Jemt 
(91). Designa 5 niveles que indican la cantidad de papila presente midiendo des-
de la curvatura de la corona por vestibular hasta el punto de contacto con el dien-
te adyacente (Figura 19):
Nivel 0: no hay papila. 
Nivel 1: se forma menos de la mitad de la papila.
Nivel 2: existe por lo menos la mitad de la papila.
Nivel 3: la papila ocupa todo el espacio interproximal y presenta armonía con los 
dientes adyacentes.
Nivel 4: papila hiperplásica.





   
  
      
  
  
    
    
 
  
3.– PACIENTES Y MÉTODO
— ISQ: Coeficiente de estabilidad del implante de 0 a 100 me­
dido con Ostell®. Se pueden considerar los valores superiores a 60 
ISQ óptimos para hacer carga inmediata. 
— Prótesis provisional: Atornillada, confeccionada con el siste­
ma de estética inmediata de la marca Phibo®. 
— Oclusión/ no oclusión: Al tratarse de estética inmediata las 
prótesis provisionales están en anoclusión. 
Figura 21. Esquema gráfico de la clasificación del índice de papila de Jemt. 
— Papila: volumen de papila interproximal utilizando el índice 
de papila de Jemt (91). Designa 5 niveles qu  in ican la c ntidad de 
papila presente midiendo desde la curvatura de la corona por vesti­
bular hasta el punto de contacto con el diente adyacente (Figura 21): 
Nivel 0: no hay papila. 
Nivel 1: se forma menos de la mitad de la papila. 
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Los valores se midieron en la papila mesial y distal calculando la media entre ambas y pro-
porcionando un valor porcentual de cada nivel dentro del índice valorado. Se medirá este 
valor tanto en la prótesis provisional (T0p, T1p) como en la definitiva, realizando medicio-
nes anuales hasta 5 años tras la colocación del implante (T0d-T5d). 
-Niveles de hueso marginal: cambios producidos a nivel del hueso peri-implantario y valo-
rados radiográficamente. Estas mediciones se realizaron por medio de una lupa Gallus cali-
brada de 8 aumentos y se valoraron desde la cirugía hasta 5 años después de la inserción 
del implante, por tanto, con la prótesis provisional (T0p, T1p) y definitiva (T0d-T5d). Los 
niveles de hueso marginal se midieron en relación a una línea de referencia en el cuello 
del implante (Figura 20), mostrando valores negativos hacia apical y positivos hacia la co-
rona del implante. 
Figura 20. Línea de referencia establecida para medir los cambios en los niveles de 






   
          






3.– PACIENTES Y MÉTODO
Nivel 2: existe por lo menos la mitad de la papila. 
Nivel 3: la papila ocupa todo el espacio interproximal y presen­
ta armonía con los dientes adyacentes. 
Nivel 4: papila hiperplásica. 
Los valores se midieron en la papila mesial y distal calculando 
la media entre ambas y proporcionando un valor porcentual de cada 
nivel dentro del índice valorado. Se medirá este valor tanto en la pró­
tesis provisional (T0p, T1p) como en la definitiva, realizando medicio­
nes anuales hasta 5 años tras la colocación del implante (T0d-T5d). 
Figura 22. Línea de referencia establecida para medir los cambios en los niveles de
hueso marginal de los implantes osteointegrados. La línea roja delimita el cuello del
implante. 
— Niveles de hueso marginal: cambios producidos a nivel del 
hueso peri-implantario y valorados radiográficamente. Estas medicio­
nes se realizaron por medio de una lupa Gallus calibrada de 8 aumen­
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ción del implante, por tanto, con la prótesis provisional (T0p, T1p) y 
definitiva (T0d-T5d). Los niveles de hueso marginal se midieron en 
relación a una línea de referencia en el cuello del implante (Figura 22), 
mostrando valores negativos hacia apical y positivos hacia la corona 
del implante. 
En cuanto al estudio radiográfico, todos los controles se rea­
lizaron en el Centro de Diagnóstico Bucofacial Dr. Ortega, mediante 
radiografías periapicales con técnica de paralelismo de manera que 
quedaran minimizados los errores en la medición. 
— Análisis PES/WES: se registró el valor de estética rosa (PES) 
y el de estética blanca (WES) en el momento de la colocación de la 
prótesis definitiva y en los controles anuales durante los 5 años si­
guientes a la colocación del implante. 
Belser y cols. (92) establecieron este análisis de la siguiente 
manera, el PES comprende los siguientes cinco parámetros estéticos 
gingivales: papila mesial, papila distal, curvatura de encía vestibular, 
nivel de encía vestibular y la convexidad radicular/tejido blando (color 
y textura). A cada parámetro se le otorga una puntuación de 0-1-2 
en función de la similitud a nivel estético (baja, media, alta) al dien­
te contralateral (diente control). El valor máximo de estética será 10 
pero se considera aceptable un valor de 6. 
El WES se enfoca específicamente en la parte visible de la 
restauración o corona del implante y mide los siguientes cinco pará­
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En cuanto al estudio radiográfico, todos los controles se realizaron en el Centro de Diag-
nóstico Bucofacial Dr. Ortega, mediante radiografías periapicales con técnica de parale-
lismo de manera que quedaran minimizados los errores en la medición.
-Análisis PES/WES: se registró el valor de estética rosa (PES) y el de estética blanca 
(WES) en el momento de la colocación de la prótesis definitiva y en los controles anua-
les durante los 5 años siguientes a la colocación del implante.
Belser y cols. (92) establecieron este análisis de la siguiente manera, el PES comprende 
los siguientes cinco parámetros estéticos gingivales: papila mesial, papila distal, curva-
tura de encía vestibular, nivel de encía vestibular y la convexidad radicular/tejido blan-
do (color y textura). A cada parámetro se le otorga una puntuación de 0-1-2 en función 
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metros: forma general del diente, contorno y volumen de la corona 
clínica, color (tonalidad y valor), textura de la superficie y por último
translucidez y caracterización. Del mismo modo se asigna un valor de 
0-1-2 según su similitud (baja, media, alta) al diente natural contrala­
teral, por lo que el valor máximo será 10 y se considera aceptable en 
valor de 6. De este modo, la combinación PES/WES máxima sería de 
un valor de 20 y representa un parecido estético muy próximo tanto 
en tejidos blandos como en la corona clínica al del diente contralateral 
(92), (Figura 21). 
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SESGOS 
Para evitar la existencia de sesgos en el estudio, todas las in­
tervenciones quirúrgicas habían sido realizadas por el mismo cirujano, 
las radiografías se hicieron mediante técnica de paralelismo en el mis­
mo centro de radiodiagnóstico, y las mediciones se realizaron por un 
único observador bajo las mismas condiciones. Además se excluyeron 
aquellos pacientes cuyas historias clínicas estaban incompletas en lo 
que a registros se refiere. 
TAMAÑO MUESTRAL 
Se realizó un muestreo de conveniencia no probabilístico. Se 
seleccionaron historias clínicas de los pacientes intervenidos desde el 
año 2006, con un seguimiento mínimo de 5 años. 
MÉTODOS ESTADÍSTICOS 
Los resultados obtenidos se sometieron a tratamiento estadís­
tico en el Centro de Procesado de Datos de la Universidad Compluten­
se de Madrid. 
Mediante estadística descriptiva para establecer la edad media, 
y el análisis de la distribución en función del sexo, biotipo gingival, lo­
calización de los implantes, tipo de hueso y valor ISQ. Se comprobó la 
normalidad de los datos mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov. 
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Para comparar la pérdida de hueso entre T1p y T5d se utilizó la 
prueba de la t de Student, mientras que para comparar los valores del 
índice de Jemt en los mismos controles se realizó el test de McNemar. 
Para estudiar la relación entre la pérdida ósea marginal y el 
índice de papila de Jemt se utilizó la prueba de la t de Student para 
muestras independientes. La relación entre el índice de papila de Jemt 
y el valor PES/WES se estudió mediante la prueba de la t de Student 
para muestras independientes. Para analizar la pérdida ósea según 
el tipo de hueso también se utilizó la prueba de la t de Student para 
muestras independientes. 
La relación entre el biotipo gingival y el índice de papila de 
Jemt analizó mediante la prueba de la Chi-cuadrado (X2). La existen­
cia de una posible relación entre el valor ISQ y la pérdida ósea se ha 
estudió mediante el coeficiente de correlación de Pearson. 
Para el estudio de la pérdida ósea según el sexo se utilizó la 
prueba de la t de Student para muestras independientes. El análisis 
del índice de papila de Jemt según el sexo se realizó mediante la prue­
ba de la Chi-cuadrado (X2). 
El análisis del comportamiento de la pérdida ósea según el 
sexo, biotipo y tipo de hueso a lo largo del estudio se realizó median­
te el test de ANOVA de medidas repetidas con un factor intra-sujeto 
(tiempo) y un factor inter-sujeto (sexo, biotipo, tipo de hueso). Se 







Figura 22. Diagrama de ﬂujo de los participantes en el estudio.
2
Participantes
De las 78 historias clínicas evaluadas para su introducción en el estudio, 22 no cum-
plían alguno de los criterios de inclusión (8 pacientes con patología sistémica, 7 con pato-
logía periapical del diente a extraer y 7 pacientes a los que se les tuvo que realizar la exo-
doncia quirúrgica del diente), mientras que 14 resultaban elegibles pero rehusaron a ser
reclutados en el presente estudio. Por tanto, resultó una muestra de 42 pacientes de los 
cuales se perdieron 7 ya que no se les pudieron realizar todas las mediciones. Un total de 
35 pacientes habían terminado el seguimiento.
 
      
      
 
       
       
4.– RESULTADOS
PARTICIPANTES 
De las 78 historias clínicas evaluadas para su introducción en 
el estudio, 22 no cumplían alguno de los criterios de inclusión (8 pa­
cientes con patología sis émica, 7 con patología periapical del diente 
a extraer y 7 pacientes a los que se les tuvo que realizar la exodon­
cia quirúrgica del diente), mientras que 14 resultaban elegibles pero 
rehusaron a ser reclutados en el presente estudio. Por tanto, resultó 
una muestra de 42 pacientes de los cuales se perdieron 7 ya que no 
se les pudieron realizar todas las mediciones. Un total de 35 pacientes 
habían terminado el seguimiento. 





La edad media de los pacientes que han formado parte del 
estudio fue de 43,4 ± 11,27 años, establecíendose un rango de 19-64 
años con predominio de sexo femenino. En cuanto al biotipo gingival 
y el tipo de hueso según Lekholm y Zarb, un ligero mayor número de 
implantes se colocaron sobre biotipo grueso y tipo II. 
En relación al tipo de implante todos fueron de serie 4 y la 
mayor parte de 13 mm de longitud. La distribución según la localiza­
ción de los implantes resultó homogénea a excepción de la posición 
15 donde únicamente se colocaron 3 implantes. El valor medio de ISQ 
fue de 67’87 con un rango de 60-73. Los datos detallados aparecen 






Edad media (DE) 43,4 (11,27) 
Rango edad 19-64 
Pacientes 
(Distribución por sexo) 
Hombre 15 (42,85%) 
Mujer 20 (57,15%) 
Implantes 
(Distribución por sexo) 
Hombre 17 (42,5%) 
Mujer 23 (57,5%) 
Biotipo
Fino 19 (47,5%) 
Grueso 21 (52,5%) 
Tipo de hueso 
Tipo II 21 (52,5%) 
Tipo III 19 (47,5%) 
Tipo implante 
TSA 4x13 mm 26 (65%) 
TSA 4x14’5 mm 14 (35%) 
Localización 
14 12 (30%) 
15 3 (7,5%) 
24 12 (30%) 
25 13 (32,5%) 
Valor medio ISQ (DE) 67,87 (3,42) 
Rango ISQ 60-73 
Tabla 1. Tabla de datos descriptivos 
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DATOS DE VARIABLES DE RESULTADOS 
DISTRIBUCIÓN DE LAS PAPILAS SEGÚN EL ÍNDICE DE JEMT 
Tanto en la prótesis provisional como en la definitiva todos los 
casos registrados fueron nivel 2 y nivel 3 de Jemt, con predominio de 
estos últimos. 




EVOLUCIÓN DEL ÍNDICE DE JEMT ENTRE T1p Y T5d 
Existe una evolución ya que se produce cambio en el 22,5 
% de las papilas. Ese cambio no es simétrico (McNemar p=0,001), 
hay un movimiento significativamente mayor de Índice de Jemt 3 a 2 
(20%) que de Índice de Jemt 2 a 3 (2,5 %). 




2 15 (18,8%) 2 (2,5%) 
P=0,001 
3 16 (20%) 47 (58,8%) 
Tabla 2. Evolución del Índice de Jemt entre T1p y T5d. 
BIOTIPO SEGÚN ÍNDICE DE PAPILA DE JEMT (T5d) 
No se establece relación entre el biotipo gingival y el índice de 
papila de Jemt. 
Control T5d Biotipo Índice Jemt T5d Chi-cuadrado 
2 3 
Papila 
Fino 16 (42,1 %) 22 (57,9 %) 
p=0,558 
Grueso 15 (35,7 %) 27 (64,3 %) 




RELACIÓN ENTRE ÍNDICE DE PAPILA DE JEMT (T5d) Y EL SEXO 
No se establece una relación clínica directa entre el índice de 
Jemt y el sexo del paciente. 
Control T5d Sexo Índice Jemt T5d Chi-cuadrado 
2 3 
Papila 
Hombre 17 (50 %) 17 (50 %) 
P=0,076 
Mujer 14 (30,4 %) 32 (69,6 %) 





PÉRDIDA MEDIA DE HUESO MARGINAL 
En todos los controles realizados existe una mayor pérdida 
ósea en las papilas con índice de Jemt 2. Cabe destacar que en las pa­
pilas con índice de Jemt 3 no se produjo pérdida ósea hasta el control 
T1d. La pérdida ósea media registrada a los 5 años de seguimiento 
fue de 0,28 mm. 




EVOLUCIÓN DE LA PÉRDIDA ÓSEA ENTRE T1p Y T5d 
Existe una evolución significativa en la pérdida ósea producida 
entre el control T1p y el T5d. 




Tabla 5. Evolución de la pérdida ósea entre T1p y T5d. 
RELACIÓN ENTRE EL VALOR ISQ Y LA PÉRDIDA ÓSEA MARGINAL (T5d) 
A los 5 años de seguimiento consideramos moderada la corre­
lación existente entre el valor ISQ y la pérdida ósea. 
Papila Hueso marg T5d 
ISQ Correlación de Pearson 0,512 





RELACIÓN ENTRE LA PÉRDIDA ÓSEA (T5D) Y EL SEXO 
No existe relación entre la pérdida ósea producida y el sexo del
paciente. 
Control T5d Sexo (n) Pérdida ósea media (mm) t-student 
Papila 
Hombre (17) 0,2676 
p=0,810 
Mujer (23) 0,2891 






ANÁLISIS DEL COMPORTAMIENTO DE LA PÉRDIDA ÓSEA SEGÚN EL 
SEXO A LO LARGO DEL TIEMPO 
Tras el análisis estadístico de los datos, se puede confirmar 
que el comportamiento de ambos sexos es similar a lo largo del tiem­
po (ANOVA, p=0,426). Sin embargo, sí se establecen diferencias sig­
nificativas en la pérdida ósea (ANOVA, p<0,001), concretamente en la 
medición T3d (ANOVA, p=0,003). Por último, no existe relación clínica 
directa entre ambos sexos (ANOVA, p=0,589). 
Figura 27. Comportamiento de la pérdida ósea según el sexo a lo largo del estudio. 
96 
4.– RESULTADOS
ANÁLISIS DEL COMPORTAMIENTO DE LA PÉRDIDA ÓSEA SEGÚN EL 
BIOTIPO A LO LARGO DEL TIEMPO 
No hay diferencias significativas en el comportamiento de 
la pérdida ósea de ambos biotipos a lo largo del tiempo (ANOVA, 
p=0,153). Sí se establecen diferencias (ANOVA, p<0,001), a partir de 
T3d (ANOVA, p=0,017) y en T4d (ANOVA, p=0,046). No se produce 
relación clínica entre ambos biotipos (ANOVA, p=0,766). 
Figura 28. Comportamiento de la pérdida ósea según el biotipo a lo largo del estudio. 
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ANÁLISIS DEL COMPORTAMIENTO DE LA PÉRDIDA ÓSEA SEGÚN EL 
TIPO DE HUESO A LO LARGO DEL TIEMPO 
Existen diferencias significativas (ANOVA, p=0,006) en el com­
portamiento de la pérdida ósea de ambos tipos de hueso a lo largo 
del tiempo. En cuanto a la pérdida ósea, existe una evolución signifi­
cativa tanto para el hueso tipo 2 (p<0,001) como para el hueso tipo 
3 (p=0,004). 
No existen diferencias estadísticamente significativas en el com­
portamiento de la pérdida ósea de los huesos tipo 2 y 3 hasta el control
T3d. En T4d hay diferencias significativas al 95 % (p=0,009) entre el
hueso tipo 2 (0,3083 mm) y tipo 3 (0,1013 mm). En T5d (p=0,017)
también se produce una mayor pérdida ósea en el hueso tipo 2 (0,3750
mm) que en el hueso tipo 3 (0,1750 mm). 





RELACIÓN ENTRE EL ÍNDICE DE PAPILA DE JEMT Y LA PÉRDIDA DE 
HUESO MARGINAL 
Se estableció una relación clínica entre la pérdida de hueso 
marginal y la estética de los tejidos blandos, resultando mayor la pér­
dida ósea en los casos con nivel 2. 
Control 
Papila Índice Jemt Pérdida ósea t-student 
T0p 
3 (58,8 %) 0 mm 
p=0,008 
2 (41,2 %) 0,1273 mm 
T1p 
3 (78,8 %) 0 mm 
p=0,006 
2 (21,2 %) 0,2471 mm 
T0d 
3 (78,8 %) 0 mm 
p=0,006 
2 (21,2 %) 0,2471 mm 
T1d 
3 (80 %)  0,0055 mm 
p=0,001 
2 (20 %)  0,3281 mm 
T2d 
3 (80 %) 0,0055 mm 
p=0,001 
2 (20 %) 0,3281 mm 
T3d 
3 (71,3 %)  0,0123 mm 
p<0,001 
2 (28,7 %)  0,35 mm 
T4d 
3 (65 %) 0,0606 mm 
p<0,001 
2 (35 %) 0,4875 mm 
T5d 
3 (61,3 %) 0,1357 mm 
p<0,001 
2 (38,7 %)  0,5081 mm 




RELACIÓN ENTRE ÍNDICE DE PAPILA DE JEMT Y PES/WES EN FUNCIÓN 
DE LA PÉRDIDA ÓSEA 
En el control T5d existe relación clínica entre el índice de Jemt 
y el valor WES, si la pérdida ósea marginal es de 0,7 mm. Si la pérdida 
es de 0,35 mm se establece entre el índice de Jemt y los valores WES 
y PES/WES. Si no existe pérdida ósea, la relación se produce entre el 
índice de Jemt y los valores PES, WES y PES/WES. 
Pérdida 





















































3 (34) 18,206 




PÉRDIDA ÓSEA (T5d) SEGÚN EL TIPO DE HUESO 
Se puede apreciar una relación clínica directa entre la pérdida 
ósea existente y el tipo de hueso. 
Control T5d Tipo de hueso (n) Pérdida ósea media (mm) t-student 
Papila 
2 (21) 0,375 
p=0,017 
3 (19) 0,175 















La edad media de los pacientes participantes en el presente 
estudio es de 43,4 años, con mayor número de sexo femenino, con 
biotipo grueso y tipo II de hueso en la clasificación de Lekholm y Zarb. 
Los implantes fueron de tipo TSA serie 4 con predominio de 
13 mm de longitud, que se colocaron postextracción de manera ho­
mogénea a nivel de premolares superiores con un valor medio de ISQ 
de 67,87. 
En cuanto a la relación entre el índice de Jemt y la pérdida 
ósea, todos los casos registrados fueron nivel 2 y en mayor número 
nivel 3 de Jemt, tanto en prótesis provisional como definitiva. Se es­
tableció una relación clínica entre la pérdida de hueso marginal y la 
estética de los tejidos blandos, resultando mayor la pérdida ósea en 
los casos con nivel 2. 
Por otro lado, la relación entre el índice de Jemt y el valor PES/ 
WES tiende a ser clínicamente significativa cuando la pérdida ósea es 
de 0 mm. También resultó significativa la pérdida ósea según el tipo 
de hueso, produciéndose más pérdida en el tipo II. 
En referencia al biotipo y al índice de papila de Jemt no se 
encuentran diferencias en el comportamiento entre ambos biotipos. 







No se ha podido establecer una relación clínica entre la pér­
dida ósea y el sexo del paciente, mientras que sí se establece en el 
índice de papila de Jemt en función del sexo del paciente. 
Se puede observar una evolución significativa en la pérdida 
ósea producida entre el control T1p y el T5d. Así mismo, se confirma 
la existencia de una evolución del índice de Jemt en las papilas entre 
ambos controles. Esa evolución es significativamente mayor de índice 
de Jemt 3 a 2. 
En el análisis de la pérdida ósea según el sexo, se puede afir­
mar que el comportamiento de ambos sexos es semejante y que exis­
te una evolución significativa a lo largo del estudio, concretamente en 
el control T3d. Además, no hay diferencia entre ambos sexos. 
En cuanto al biotipo, el comportamiento de fino y grueso es 
similar y se produce una evolución significativa en T3d y T4d. No hay 
diferencias significativas entre ambos biotipos. 
Por último, en relación al tipo de hueso sí existen diferencias 
significativas en el comportamiento de ambos y se produce una evolu­
ción significativa en el control T4d y T5d, estableciéndose una mayor 









LIMITACIONES DEL ESTUDIO 
Se trata de un estudio retrospectivo, el muestreo de conve­
niencia fue no probabilístico por lo que se seleccionaron las historias 
clínicas de los pacientes siguiendo los criterios de inclusión, y se exclu­
yeron aquellas historias incompletas en sus registros. Pese a ello, se 
encuentran limitaciones o sesgos, ya que en el análisis estético PES/ 
WES se tomó el valor final en el control T5d y hubiera resultado inte­
resante el análisis de los distintos parámetros por separado. Tampoco 
se registró el motivo de la exodoncia del premolar, y hubiese resultado 
interesante desde el punto de vista científico medir la anchura de la 
cortical vestibular postextracción y no existe un grupo control con el 
que comparar los resultados. 
INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS 
En el presente estudio retrospectivo, se han analizado distin­
tos parámetros que permiten estudiar la viabilidad de la colocación de 
implantes inmediatos postextracción como opción terapéutica, debido 
a las ventajas que ofrece, comentadas anteriormente. 
Se colocaron 40 implantes unitarios del tipo TSA® de la casa 
comercial Phibo, de 13 mm y 14,5 mm de longitud, postextracción en 
la región premolar a 35 pacientes, con una edad media de 43,4 años. 
La distribución de estos pacientes en referencia al sexo fue 










En cuanto al biotipo, el 52,5% de los pacientes pudieron ser catalo­
gados de biotipo grueso y el 47,5% restante como biotipo fino. El tipo 
de hueso donde se colocaron los implantes fue de tipo II en el 52,5% 
de los casos y de tipo III en el 47,5 %. 
Se obtuvo un valor medio de ISQ de 67,875, registro ligera­
mente superior al 64,6 de media de Lindeboom y cols. (93) sobre 20 
implantes colocados también en región premolar, aunque en su caso 
en hueso maduro. 
La tasa de supervivencia de los implantes colocados en el pre­
sente estudio a 5 años fue del 100%, valor que coincide con el estudio 
publicado por Lombardo y cols. (94). La amplia mayoría de los artícu­
los revisados tienen una tasa de éxito similar (93%-97%). 
Cabe nombrar el artículo publicado por Barone y cols. (12), en 
el que realizan el seguimiento a 12 meses de 18 implantes inmediatos 
postextracción (8 en la región premolar), sin relleno del gap, y obtie­
nen una tasa de éxito del 94,5%. En este estudio como en el presen­
te, se pone de manifiesto que si se consigue una buena estabilidad 
primaria durante la cirugía y la prótesis provisional no presenta con­
tactos en movimientos céntricos y excéntricos, la tasa de éxito en los 
implantes postextracción es similar que en la colocación convencional. 
Como se mencionó en la metodología, en este estudio no se 
realizó el relleno del gap con ningún tipo de material (ya sea autóge­








       
 





unos resultados óptimos y muy satisfactorios. Sin embargo, otros au­
tores justifican los cambios producidos en la arquitectura gingival con 
la no utilización de materiales de relleno (2, 29, 95), y otros estudios 
afirman que la pérdida de tejido óseo y gingival es menor si se rellena 
el gap (32, 95, 96). 
Tras 5 años de seguimiento, el 60 % de las papilas presenta
un nivel 3 en el índice de papila de Jemt y el 40 % un nivel 2. Estos
porcentajes son semejantes a los obtenidos por Cornelini y cols. (97)
(61% de las papilas con nivel 2 y 39% con nivel 3), y los de otros
artículos publicados (98, 99). También Palattella y cols. (100) tras la
colocación de 18 implantes postextracción y la evaluación del índice
de papila con un seguimiento de 2 años establecen unos porcenta­
jes inferiores (16,67% de índice 1, 44,44% de índice 2 y 38,9% un
índice 3). 
En referencia a la pérdida ósea, en el presente estudio se ob­
tiene una pérdida ósea media de 0,28 mm a los 5 años de evolución. 
Estos resultados mejoran los obtenidos por Kan y cols. (2) en su estu­
dio con un seguimiento de 4 años, en el que establecen una pérdida 
ósea media de 0,72 mm en la papila mesial y 0,62 mm en la distal. 
Además, estos resultados resultan comparables a los de otros autores 
como Covani y cols. (101), con una pérdida ósea media de 1,08 mm y 
Kolerman y cols. (102), con valores de 1,19 mm en la papila mesial y 
1,15 mm en la distal, con un seguimiento de 5 y de 3,5 años respec­










Respecto al análisis estético PES/WES, se han obtenido unos 
valores medios de PES= 8,6 y de WES= 8,775 (PES/WES= 17,375). 
Estos resultados son similares a los de Buser y cols. (103), y mejoran 
sensiblemente los obtenidos por Kolerman y cols. (102, 104), que pre­
senta resultados con un valor medio de PES= 7,92, WES= 7,66 y PES/ 
WES= 15,50 en un estudio, y PES= 7,12, WES= 7,32 y PES/WES= 
14,44 en otro que combina la colocación de implantes inmediatos 
postextracción con el injerto de tejido conectivo. Otros estudios obtu­
vieron resultados similares pero con un seguimiento de menor dura­
ción (105-108), y con el uso de distintas técnicas de injerto de tejido 
conectivo por lo que los resultados no son comparables (109-116). 
También se comprobó la relación existente entre el índice de 
papila de Jemt y los valores PES/WES según la pérdida ósea. Así, si 
ésta es de 0,7 mm hubo diferencias de comportamiento entre los ni­
veles de papila 2 y 3 en el valor WES. Si la pérdida es de 0,35 mm sólo 
hay diferencias de comportamiento en relación al WES y al PES/WES. 
Si no existe pérdida ósea, las diferencias entre los niveles 2 y 3 fueron 
estadísticamente significativas en PES, WES y en PES/WES. No hemos 
encontrado ningún estudio en la literatura publicada que analizara de 
esta manera estas variables por lo que estos resultados no han podido 
ser comparados. 
En cuanto a la pérdida ósea según el tipo de hueso a los 5 
años, los resultados del presente estudio permiten comprobar que se 







El comportamiento clínico de los distintos biotipos según el 
índice de papila de Jemt fue similar. La correlación entre el valor ISQ 
y la pérdida ósea marginal fue moderada y tampoco hubo diferencias 
en el comportamiento entre ambos sexos en cuanto a la pérdida ósea 
sufrida ni en los valores del índice de Jemt. 
En el presente estudio se establece una evolución significativa 
en la pérdida ósea producida entre los controles T1p y T5d. Además, 
en referencia al índice de Jemt el 22,5 % de las papilas cambian de 
manera asimétrica, hay un movimiento significativamente mayor de 
índice de Jemt 3 a 2 (20 %) que de índice de Jemt 2 a 3 (2,5 %). 
Se ha analizado el comportamiento de la pérdida ósea a lo 
largo del estudio en función del sexo y del biotipo gingival sin encon­
trarse diferencias entre ellos. Sí se observa distinto comportamiento 
clínico en el análisis según el tipo de hueso, quedando patente una 
mayor pérdida ósea en el hueso tipo 2. 
También se hallaron diferencias en la evolución de la pérdida 
ósea a lo largo de los 5 años de seguimiento, de modo que la pérdida 
resulta más acusada a partir del control T3d en relación al sexo, T3d 
y T4d en función del biotipo, y T4d y T5d según el tipo de hueso. No 
se ha encontrado ningún análisis similar por lo que estos resultados 






GENERABILIDAD DE LOS RESULTADOS 
Como se ha mencionado anteriormente, el tamaño muestral 
del presente estudio es de 40 implantes colocados sobre 35 pacientes 
por lo que los resultados no son extrapolables a la población general. 
Para dotarlo de validez externa serían necesarios más estudios simila­
res aumentando el tamaño muestral de los mismos, siendo recomen­
dable realizar ensayos clínicos aleatorizados. 
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ósea en implantes postextracción rehabilitados de manera inmediata 











A raíz de los resultados obtenidos en el presente trabajo de 
investigación se obtienen las siguientes conclusiones: 
1. No hay diferencias en los valores del índice de Jemt entre 
la prótesis provisional y la colocación de la prótesis definitiva, pero el 
20 % de las papilas cambian de nivel 3 a nivel 2 de Jemt a los 5 años. 
2. Los niveles de hueso marginal periimplantario en los im­
plantes inmediatos postextracción se mantienen estables durante los 
tres primeros años, momento a partir del cual se produce una dismi­
nución significativa. 
3. La pérdida ósea que se produce a partir del tercer año no 
depende del sexo ni del biotipo, sino que está en relación con el tipo 
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R E S U M E N
Gran parte de la investigacio´n biome´dica es de tipo observacional. Los informes de los estudios
observacionales a menudo poseen una calidad insuﬁciente, lo que diﬁculta la evaluacio´n de sus fortalezas y
debilidades para generalizar los resultados. Teniendo en cuenta la evidencia empı´rica y consideraciones
teo´ricas, un grupo de expertos en metodologı´a, investigadores y editores de revistas cientı´ﬁcas,
desarrollaron una lista de recomendaciones para aumentar la calidad de las publicaciones de los estudios
observacionales: Strenghtening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology (STROBE). La
Declaracio´n STROBE consiste en una lista de veriﬁcacio´n de 22 puntos que guardan relacio´n con las
diferentes secciones de un artı´culo: tı´tulo, resumen, introduccio´n, metodologı´a, resultados y discusio´n. De
ellos, 18 puntos son comunes a los tres disen˜os de estudio: cohorte, casos y controles, y transversales; los
otros cuatro son especı´ﬁcos para cada una de estas tres modalidades. La Declaracio´n STROBE proporciona a
los autores informacio´n sobre co´mo mejorar la calidad de los artı´culos sobre estudios observacionales y
facilita a los revisores, editores de revistas y lectores su apreciacio´n crı´tica y su interpretacio´n. Este
documento explicativo tiene el propo´sito de impulsar el uso, la comprensio´n y la difusio´n de la Declaracio´n
STROBE. Se presentan el signiﬁcado y el ana´lisis razonado para cada punto de la lista de veriﬁcacio´n,
proporcionando uno o varios ejemplos publicados en la literatura y, en lo posible, referencias de estudios
empı´ricos relevantes y literatura metodolo´gica. Tambie´n se incluyen ejemplos de diagramas de ﬂujo. La
Declaracio´n STROBE, el presente documento y la pa´gina Web asociada (http://www.strobe-statement.org/)
son recursos u´tiles para mejorar la divulgacio´n de la investigacio´n observacional.
& 2007 Publicado por Elsevier Espan˜a, S.L.
Strengthening the reporting of observational studies in epidemiology
(STROBE): explanation and elaboratio
A B S T R A C T
Much medical research is observational. The reporting of observational studies is often of insufﬁcient
quality. Poor reporting hampers the assessment of the strengths and weaknesses of a study and the
generalisability of its results. Taking into account empirical evidence and theoretical considerations, a
group of methodologists, researchers, and editors developed the Strengthening the Reporting of
Observational Studies in Epidemiology (STROBE) recommendations to improve the quality of reporting
of observational studies. The STROBE Statement consists of a checklist of 22 items, which relate to the title,
abstract, introduction, methods, results and discussion sections of articles. Eighteen items are common to
cohort studies, case-control studies and cross-sectional studies and four are speciﬁc to each of the three
study designs. The STROBE Statement provides guidance to authors about how to improve the reporting of
observational studies and facilitates critical appraisal and interpretation of studies by reviewers, journal
editors and readers. This explanatory and elaboration document is intended to enhance the use,
understanding, and dissemination of the STROBE Statement. The meaning and rationale for each checklist
item are presented. For each item, one or several published examples and, where possible, references to
relevant empirical studies and methodological literature are provided. Examples of useful ﬂow diagrams
are also included. The STROBE Statement, this document, and the associated Web site (http://
www.strobe-statement.org/) should be helpful resources to improve reporting of observational research.
& 2007 Published by Elsevier Espan˜a, S.L.
Introduccio´n
La pra´ctica racional del cuidado de la salud requiere del
conocimiento sobre la etiologı´a, la patoge´nesis, el diagno´stico, el
prono´stico y el tratamiento de las enfermedades. Los ensayos
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clı´nicos aleatorizados proporcionan una valiosa evidencia sobre
los tratamientos y otras intervenciones. Sin embargo, gran parte
del conocimiento clı´nico o de salud pu´blica proviene de la
investigacio´n observacional1. Nueve de cada 10 artı´culos de
investigacio´n publicados en revistas de especialidades clı´nicas
describen investigaciones observacionales2,3.
La declaracio´n STROBE
Con frecuencia, la comunicacio´n de estudios observacionales
no es lo suﬁcientemente clara y detallada para evaluar las
fortalezas y las debilidades de la investigacio´n4,5. Para mejorarla,
desarrollamos una lista de veriﬁcacio´n de los puntos que se deben
atender: la Declaracio´n STROBE, que recientemente se ha
publicado en varias revistas cientı´ﬁcas6. Estos puntos se relacio-
nan con las secciones de tı´tulo, resumen, introduccio´n, me´todos,
resultados y discusio´n. Nuestro propo´sito es asegurar una
presentacio´n clara de lo que se planeo´, realizo´ y encontro´ en un
estudio observacional. Hacemos e´nfasis en que estas recomenda-
ciones no son recetas para planiﬁcar o conducir estudios y
tampoco dictan la metodologı´a ni decretan una presentacio´n
uniforme.
La declaracio´n STROBE proporciona recomendaciones genera-
les para estudios observacionales descriptivos y aquellos que
investigan asociaciones entre variables de exposicio´n y resultados
de salud. Comprende los tres tipos principales de estudios
observacionales: de cohortes, de casos y controles, y transversales.
Los autores utilizan terminologı´a diversa para describir estos
disen˜os. Por ejemplo, ‘‘estudio de seguimiento’’ y ‘‘estudio
longitudinal’’ se utilizan como sino´nimos para el estudio de
cohortes, y ‘‘estudio de prevalencia’’ como sino´nimo de ‘‘estudio
transversal’’. Elegimos la actual terminologı´a porque es de uso
comu´n. Desafortunadamente, con frecuencia estos te´rminos se
utilizan de forma incorrecta7 o imprecisa8. En el Recuadro 1
describimos las caracterı´sticas distintivas de los tres disen˜os de
estudio.
El a´mbito de la investigacio´n observacional
Los estudios observacionales sirven a una amplia gama de
propo´sitos: desde la informacio´n sobre un primer indicio de la
posible causa de una enfermedad, hasta la veriﬁcacio´n de la
magnitud de asociaciones previamente comunicadas. Las ideas
para los estudios pueden surgir de observaciones clı´nicas o del
reﬁnamiento del conocimiento biolo´gico, ası´ como de observa-
ciones informales de datos que conducen a mayores exploracio-
nes. Del mismo modo que un clı´nico ve miles de pacientes y
alguno llama su atencio´n, el investigador puede ﬁjarse en algo
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Recuadro 1–Principales disen˜os de estudio tratados por
STROBE.
Los disen˜os de cohortes, casos y controles, y transversales,
constituyen diferentes enfoques para investigar la ocurrencia
de eventos relacionados con la salud en una poblacio´n y en
un periodo de tiempo determinados. Estos estudios pueden
abordar muchos tipos de eventos relacionados con la salud,
incluyendo la enfermedad o su remisio´n, la discapacidad o
las complicaciones, la muerte o la supervivencia, ası´ como la
presencia de factores de riesgo.
En los estudios de cohortes, los investigadores siguen a las
personas durante un periodo de tiempo. Obtienen informa-
cio´n acerca de ellas y de su exposicio´n basal, dejan que pase
el tiempo y posteriormente comprueban la presencia de
eventos resultado. Los investigadores comu´nmente hacen
comparaciones entre los individuos expuestos y no expues-
tos, o bien entre grupos de individuos con diferentes
categorı´as de exposicio´n. Tambie´n pueden medir varios
eventos diferentes y examinar variables de exposicio´n y
eventos en diversos momentos durante el periodo de
seguimiento. Las cohortes cerradas (por ejemplo, cohortes
desde el nacimiento) reclutan un nu´mero definido de
participantes al inicio del estudio y los siguen de ahı´ en
adelante, a menudo a intervalos predeterminados, hasta una
fecha final tambie´n fijada. En las cohortes abiertas, la
poblacio´n en estudio es dina´mica: las personas entran y
salen del estudio en diferentes momentos en el tiempo (por
ejemplo, los habitantes de una comunidad). Las cohortes
abiertas cambian debido a muertes, nacimientos y migracio´n,
pero la composicio´n de la poblacio´n respecto a variables
como edad y sexo puede permanecer aproximadamente
constante,en especialmente en un periodo de tiempo corto.
En una cohorte cerrada se pueden estimar las incidencias
acumuladas (riesgos) y las tasas de incidencia; cuando se
comparan los grupos de expuestos y no expuestos, es
posible estimar la razo´n de riesgos o la razo´n de tasas. Las
cohortes abiertas estiman tasas de incidencia y razones de
tasas.
En los estudios de casos y controles, los investigadores
comparan exposiciones entre personas con una enfermedad
particular (casos) y personas sin esa enfermedad (controles).
Reu´nen casos y controles que sean representativos de una
cohorte subyacente o de una muestra de una poblacio´n. Esa
poblacio´n puede estar definida geogra´ficamente, o provenir
de la zona de influencia del centro de atencio´n de salud. La
muestra de casos puede ser del 100% o una fraccio´n grande
de casos disponibles, mientras que la muestra de controles
generalmente es so´lo una pequen˜a fraccio´n de personas que
no tienen la enfermedad en estudio. Los controles represen-
tan la cohorte o poblacio´n de personas de la cual surgieron
los casos. Los investigadores calculan la odds ratio de las
exposiciones para las supuestas causas de la enfermedad
entre los casos y los controles (ve´ase el Recuadro 7).
Dependiendo de la estrategia de muestreo para casos y
controles, y de la naturaleza de la poblacio´n estudiada, la
odds ratio obtenida en un estudio de casos y controles se
interpreta como la razo´n de riesgos, razo´n de tasas u odds
ratio para la prevalencia16,17. La mayorı´a de los estudios de
casos y controles publicados muestrean cohortes abiertas, lo
que les permite estimar directamente las razones de tasas.
En los estudios transversales, los investigadores estudian
a todos los individuos de una muestra en el mismo momento
en el tiempo, y con frecuencia investigan la prevalencia de
exposiciones, factores de riesgo o enfermedades. Algunos
estudios transversales son analı´ticos y esta´n dirigidos a
cuantificar posibles asociaciones causales entre exposiciones
y enfermedades. Tales estudios pueden analizarse como un
estudio de cohortes mediante la comparacio´n de la preva-
lencia de enfermedad entre los grupos de exposicio´n.
Tambie´n pueden analizarse como un estudio de casos y
controles al comparar la razo´n de exposicio´n entre los grupos
con y sin enfermedad. Un problema que puede surgir en
cualquier disen˜o epidemiolo´gico, pero que es particular-
mente evidente en los estudios transversales, es establecer
que la exposicio´n precedio´ a la enfermedad aun cuando,
algunas veces, el orden en el tiempo de la exposicio´n y el
evento pueda estar claro. Por ejemplo, en un estudio en que
la variable de exposicio´n es conge´nita o gene´tica, podemos
estar seguros de que la exposicio´n precedio´ a la enfermedad,
aunque estemos midiendo ambas al mismo tiempo.
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especial en los datos observados. No es posible ni deseable
corregir las interpretaciones mediante la revisio´n mu´ltiple de los
datos9, pero a menudo son necesarios nuevos estudios para
conﬁrmar o refutar las observaciones iniciales10.
Los datos existentes se pueden utilizar para investigar nuevas
ideas sobre posibles factores causales, y pueden ser suﬁcientes
para rechazar o conﬁrmar una hipo´tesis. En otros casos,
posteriormente se disen˜an estudios especı´ﬁcos para superar los
problemas que pueden haberse encontrado en comunicaciones
previas. Estos estudios recopilara´n nuevos datos y se planiﬁcara´n
para ese propo´sito, en contraste con los ana´lisis de datos
existentes. Esto conduce a diversos puntos de vista, por ejemplo
respecto a la formacio´n de subgrupos o a la importancia de un
taman˜o de muestra predeterminado. STROBE intenta incluir estos
diferentes usos de la investigacio´n observacional, desde el
descubrimiento hasta la refutacio´n o la conﬁrmacio´n. Cuando
sea necesario indicaremos en que´ circunstancias especı´ﬁcas se
aplican las recomendaciones.
Co´mo utilizar este documento
Este documento esta´ ligado a la versio´n breve de la Declaracio´n
STROBE, que presento´ en varias revistas6 la lista de puntos a
veriﬁcar y forma parte integral de la Declaracio´n STROBE. Nuestra
intencio´n es explicar co´mo informar adecuadamente de la
investigacio´n, no co´mo e´sta debe llevarse a cabo. Ofrecemos una
explicacio´n detallada para cada punto de la lista. Cada explicacio´n
va precedida por un ejemplo de lo que consideramos un informe
adecuado. Esto no signiﬁca que el estudio de donde se ha tomado
el ejemplo este´ bien escrito en su totalidad, y tampoco que sus
resultados sean ﬁables, ni que posteriormente sean conﬁrmados
por otros estudios; signiﬁca solamente que este punto en
particular esta´ bien escrito y comunicado. Adema´s de explicacio-
nes y ejemplos, incluimos los recuadros 1 a 8 con informacio´n
adicional. Estos recuadros esta´n dedicados a los lectores que
deseen refrescar su memoria sobre algunos aspectos teo´ricos o
quieran informarse ra´pidamente sobre detalles de cuestiones
te´cnicas. Su completa comprensio´n puede requerir estudiar los
libros de texto o los documentos metodolo´gicos que se citan.
Las recomendaciones de STROBE no tratan especı´ﬁcamente
temas como estudios de asociaciones gene´ticas, modelos de
enfermedades infecciosas, informes o series de casos11,12. Sin
embargo, muchos de los elementos de STROBE pueden aplicarse a
estos disen˜os, por lo que los autores que comuniquen tales
estudios pueden encontrar u´tiles estas recomendaciones. Para los
autores de artı´culos sobre estudios observacionales que traten
especı´ﬁcamente pruebas diagno´sticas, marcadores tumorales
y asociaciones gene´ticas15, las recomendaciones STARD13,
REMARK14 y STREGA pueden ser particularmente u´tiles.
Los puntos de la lista de veriﬁcacio´n
A continuacio´n comentamos y explicamos los 22 puntos de la
lista de veriﬁcacio´n STROBE (tabla 1), y ofrecemos ejemplos
publicados para cada uno de ellos. Algunos de estos ejemplos se
han reproducido eliminando referencias o abreviaturas. Dieciocho
de los puntos se aplican a los tres disen˜os de estudio, mientras que
los otros cuatro son especı´ﬁcos. Los puntos con asterisco (por
ejemplo el nu´mero 8*) indican que la informacio´n se debe dar por
separado para los casos y los controles en los estudios de casos y
controles, y para los grupos expuestos y no expuestos en los
estudios de cohortes y transversales. Aconsejamos a los autores
tratar todos los puntos en alguna parte de su artı´culo, pero no
indicamos una localizacio´n ni un orden exactos. Por ejemplo,
hablamos de la comunicacio´n de resultados en puntos separados,
pero reconocemos que los autores pueden tratar varios puntos
dentro de una sola seccio´n del texto o en una tabla.
Los puntos
Tı´tulo y resumen
1 (a). Indique el disen˜o del estudio en el tı´tulo o en el resumen con un
te´rmino habitual
Ejemplo
‘‘Incidencia de leucemia entre trabajadores de la industria
manufacturera de zapatos y botas: un estudio de casos y
controles’’18.
Explicacio´n
Los lectores deben poder identiﬁcar fa´cilmente, desde el tı´tulo
o el resumen, el disen˜o que se utilizo´. Un te´rmino explı´cito
utilizado habitualmente para el disen˜o del estudio, ayuda tambie´n
a asegurar la correcta indexacio´n del artı´culo en las bases de datos
electro´nicas19,20.
1 (b). Proporcione en el resumen una sinopsis informativa y
equilibrada de lo que se ha hecho y lo que se ha encontrado
Ejemplo
‘‘Antecedentes: la supervivencia esperada en los pacientes
infectados por el VIH es de fundamental intere´s para la Salud
Pu´blica.
Objetivo: estimar el tiempo de supervivencia y las tasas de
mortalidad especı´ﬁcas para la edad de una poblacio´n infectada
por VIH en comparacio´n con la mortalidad en la poblacio´n
general.
Disen˜o: estudio de cohortes de base poblacional.
Contexto: todas las personas infectadas con VIH que recibieron
atencio´n en Dinamarca de 1995 a 2005.
Pacientes: cada miembro del estudio de la cohorte nacional
danesa de VIH se emparejo´ hasta con 99 personas de la poblacio´n
general segu´n sexo, fecha de nacimiento y lugar de residencia.
Mediciones: los autores calcularon las tablas de vida de Kaplan-
Meier con la edad como escala de tiempo para estimar la
supervivencia desde los 25 an˜os. Se observo´ a los pacientes
infectados con VIH y a las personas correspondientes de la
poblacio´n general a partir de la fecha del diagno´stico del VIH hasta
su muerte, migracio´n o el 1 de mayo de 2005.
Resultados: se incluyeron en el estudio 3.990 pacientes
infectados por el VIH y 379.872 personas de la poblacio´n general,
que produjeron 22.744 personas-an˜o (mediana 5,8) y 2.689.287
personas-an˜o (mediana 8,4) de observacio´n. Se perdio´ el 3% de los
participantes durante el seguimiento. A partir de los 25 an˜os de
edad, la mediana del tiempo de supervivencia para los pacientes
infectados fue 19,9 an˜os (IC95%: 18,5–21,3), y 51,1 an˜os (IC95%:
50,9–51,5) para la poblacio´n general. Para los pacientes infectados,
la supervivencia aumento´ a 32,5 an˜os (IC95%: 29,4–34,7) durante
el periodo 2000–2005. En el subgrupo que excluyo´ a personas con
coinfeccio´n por el virus de la hepatitis C (16%), la mediana de la
supervivencia fue 38,9 an˜os (IC95%: 35,4–40,1) durante este
mismo periodo. La tasa de mortalidad relativa para los pacientes
con infeccio´n por VIH comparada con la de la poblacio´n general
disminuyo´ con el aumento de la edad, mientras que el exceso de la
tasa de mortalidad se incremento´ con la edad.
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Declaracio´n STROBE: lista de puntos esenciales que deben describirse en la publicacio´n de estudios observacionales
Tı´tulo y resumen Punto Recomendacio´n
1 (a) Indique, en el tı´tulo o en el resumen, el disen˜o del estudio con un te´rmino habitual
(b) Proporcione en el resumen una sinopsis informativa y equilibrada de lo que se ha hecho y lo que se ha encontrado
Introduccio´n
Contexto/ fundamentos 2 Explique las razones y el fundamento cientı´ﬁcos de la investigacio´n que se comunica
Objetivos 3 Indique los objetivos especı´ﬁcos, incluyendo cualquier hipo´tesis preespeciﬁcada
Me´todos
Disen˜o del estudio 4 Presente al principio del documento los elementos clave del disen˜o del estudio
Contexto 5 Describa el marco, los lugares y las fechas relevantes, incluyendo los periodos de reclutamiento, exposicio´n, seguimiento y
recogida de datos
Participantes 6 (a) Estudios de cohortes: proporcione los criterios de elegibilidad, ası´ como las fuentes y el me´todo de seleccio´n de los
participantes. Especiﬁque los me´todos de seguimiento
Estudios de casos y controles: proporcione los criterios de elegibilidad, ası´ como las fuentes y el proceso diagno´stico de los
casos y el de seleccio´n de los controles. Indique las razones para la eleccio´n de casos y controles
Estudios transversales: proporcione los criterios de elegibilidad, y las fuentes y los me´todos de seleccio´n de los
participantes
(b) Estudios de cohortes: en los estudios pareados, proporcione los criterios para la formacio´n de parejas y el nu´mero de
participantes con y sin exposicio´n
Estudios de casos y controles: en los estudios pareados, proporcione los criterios para la formacio´n de las parejas y el
nu´mero de controles por cada caso
Variables 7 Deﬁna claramente todas las variables: de respuesta, exposiciones, predictoras, confusoras y modiﬁcadoras del efecto. Si
procede, proporcione los criterios diagno´sticos
Fuentes de datos/medidas 8 Para cada variable de intere´s, indique las fuentes de datos y los detalles de los me´todos de valoracio´n (medida). Si hubiera
ma´s de un grupo, especiﬁque la comparabilidad de los procesos de medida
Sesgos 9 Especiﬁque todas las medidas adoptadas para afrontar posibles fuentes de sesgo
Taman˜o muestral 10 Explique co´mo se determino´ el taman˜o muestral
Variables cuantitativas 11 Explique co´mo se trataron las variables cuantitativas en el ana´lisis. Si procede, explique que´ grupos se deﬁnieron y por que´
Me´todos estadı´sticos 12 (a) Especiﬁque todos los me´todos estadı´sticos, incluidos los empleados para controlar los factores de confusio´n
(b) Especiﬁque todos los me´todos utilizados para analizar subgrupos e interacciones
(c) Explique el tratamiento de los datos ausentes (missing data)
(d) Estudios de cohortes: si procede, explique co´mo se afrontan las pe´rdidas en el seguimiento
Estudios de casos y controles: si procede, explique co´mo se parearon casos y controles
Estudios transversales: si procede, especiﬁque co´mo se tiene en cuenta en el ana´lisis la estrategia de muestreo
(e) Describa los ana´lisis de sensibilidad
Resultados
Participantes 13 (a) Indique el nu´mero de participantes en cada fase del estudio; p. ej., nu´mero de participantes elegibles, analizados para
ser incluidos, conﬁrmados elegibles, incluidos en el estudio, los que tuvieron un seguimiento completo y los analizados
(b) Describa las razones de la pe´rdida de participantes en cada fase
(c) Considere el uso de un diagrama de ﬂujo
Datos descriptivos 14 (a) Describa las caracterı´sticas de los participantes en el estudio (p. ej., demogra´ﬁcas, clı´nicas, sociales) y la informacio´n
sobre las exposiciones y los posibles factores de confusio´n
(b) Indique el nu´mero de participantes con datos ausentes en cada variable de intere´s
(c) Estudios de cohortes: resuma el periodo de seguimiento (p. ej., promedio y total)
Datos de las variables de
resultado
15 Estudios de cohortes: indique el nu´mero de eventos resultado o bien proporcione medidas resumen a lo largo del tiempo
Estudios de casos y controles: indique el nu´mero de participantes en cada categorı´a de exposicio´n o bien proporcione
medidas resumen de exposicio´n
Estudios transversales: indique el nu´mero de eventos resultado o bien proporcione medidas resumen
Resultados principales 16 (a) Proporcione estimaciones no ajustadas y, si procede, ajustadas por factores de confusio´n, ası´ como su precisio´n (p. ej.,
intervalos de conﬁanza del 95%). Especiﬁque los factores de confusio´n por los que se ajusta y las razones para incluirlos
(b) Si categoriza variables continuas, describa los lı´mites de los intervalos
(c) Si fuera pertinente, valore acompan˜ar las estimaciones del riesgo relativo con estimaciones del riesgo absoluto para un
periodo de tiempo relevante
Otros ana´lisis 17 Describa otros ana´lisis efectuados (de subgrupos, interacciones o sensibilidad)
Discusio´n
Resultados clave 18 Resuma los resultados principales de los objetivos del estudio
Limitaciones 19 Discuta las limitaciones del estudio, teniendo en cuenta posibles fuentes de sesgo o de imprecisio´n. Razone tanto sobre la
direccio´n como sobre la magnitud de cualquier posible sesgo
Interpretacio´n 20 Proporcione una interpretacio´n global prudente de los resultados considerando objetivos, limitaciones, multiplicidad de
ana´lisis, resultados de estudios similares y otras pruebas empı´ricas relevantes
Generabilidad 21 Discuta la posibilidad de generalizar los resultados (validez externa)
Otra informacio´n
Financiacio´n 22 Especiﬁque la ﬁnanciacio´n y el papel de los patrocinadores del estudio, y si procede, del estudio previo en que se basa su
artı´culo
Nota: Se ha publicado un artı´culo que explica y detalla la elaboracio´n de cada punto de la lista, y se ofrece el contexto metodolo´gico y ejemplos reales de comunicacio´n
transparente. La lista de puntos STROBE se debe utilizar preferiblemente junto con ese artı´culo (gratuito en las pa´ginas web de las revistas PLoS Medicine (http://
www.plosmedicine.org/), Annals of Internal Medicine (http://www.annals.org/) y Epidemiology (http://www.epidem.com/). En la pa´gina web de STROBE (http://
www.strobe-statement.org) aparecen las diferentes versiones de la lista correspondientes a los estudios de cohortes, a los estudios de casos y controles, y a los estudios
transversales.
 Proporcione esta informacio´n por separado para casos y controles en los estudios con disen˜o de casos y controles Si procede, tambie´n para los grupos con y sin
exposicio´n en los estudios de cohortes y en los transversales.
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Limitaciones: se asumio´ que las tasas de mortalidad observadas
serı´an aplicables ma´s alla´ del tiempo ma´ximo de observacio´n de
10 an˜os.
Conclusiones: la mediana estimada del tiempo de supervivencia
es de ma´s de 35 an˜os para una persona joven diagnosticada de
infeccio´n por VIH en la u´ltima etapa del tratamiento anti-
rretroviral de gran actividad. Sin embargo, se necesita un esfuerzo
continuo para reducir ma´s las tasas de mortalidad de estas
personas comparadas con la poblacio´n general’’21.
Explicacio´n
El resumen proporciona la informacio´n clave que permite al
lector entender el estudio y decidir si lee o no el artı´culo. Los
componentes tı´picos incluyen la pregunta de investigacio´n, una
breve descripcio´n de los me´todos y los resultados, y una
conclusio´n22. Los resu´menes deben sintetizar detalles clave del
estudio y presentar solamente la informacio´n que se proporciona
en el artı´culo. Aconsejamos la presentacio´n de los resultados
principales en cifras, incluyendo el nu´mero de participantes, las
estimaciones de asociaciones y las medidas apropiadas de la
variabilidad y de la incertidumbre (por ejemplo odds ratio con
intervalo de conﬁanza). Creemos insuﬁciente indicar solamente si
una exposicio´n se asocia o no de manera signiﬁcativa con el
resultado.
Una serie de encabezados referentes a los antecedentes, el
disen˜o, el desarrollo y el ana´lisis del estudio pueden ayudar a los
lectores a obtener ra´pidamente la informacio´n esencial23. Muchas
revistas requieren estos resu´menes estructurados, que tienden a
ser de mayor calidad y ma´s informativos que los no estructura-
dos24,25.
Introduccio´n
La seccio´n de introduccio´n debe describir por que´ se llevo´ a
cabo el estudio y que´ preguntas de investigacio´n e hipo´tesis trata.
Debe permitir que otros comprendan el contexto del estudio y que
juzguen su posible contribucio´n al conocimiento actual.
2. Contexto/fundamentos: explique las razones y el fundamento
cientı´ﬁcos de la investigacio´n que se comunica
Ejemplo
‘‘La preocupacio´n por el aumento de la prevalencia de la
obesidad en nin˜os y adolescentes se ha centrado en las bien
documentadas asociaciones entre la obesidad infantil y el
aumento del riesgo cardiovascular y la mortalidad en la edad
adulta. La obesidad infantil tiene considerables consecuencias
sociales y psicolo´gicas, tanto en la nin˜ez como en la adolescencia;
no obstante, poco se sabe sobre sus consecuencias sociales,
socioecono´micas y psicolo´gicas en la edad adulta. Una revisio´n
sistema´tica reciente no encontro´ estudios longitudinales sobre las
consecuencias de la obesidad infantil, a excepcio´n de los efectos
fı´sicos sobre la salud, y solamente dos estudios longitudinales
sobre los efectos socioecono´micos de la obesidad en la adoles-
cencia. Gortmaker et al. encontraron que mujeres norteamerica-
nas que habı´an sido obesas al ﬁnal de la adolescencia, en 1981,
tenı´an menos probabilidades de estar casadas y menores ingresos
siete an˜os despue´s que las mujeres que no habı´an tenido
sobrepeso, mientras que los hombres que tenı´an sobrepeso era
menos probable que estuvieran casados. En Gran Bretan˜a, Sargent
et al. encontraron que las mujeres, pero no los hombres, que
habı´an sido obesas a los 16 an˜os en 1974, ganaban un 7,4% menos
que sus pares no obesas a la edad de 23 an˜os. (y) Utilizamos
datos longitudinales de la cohorte de nacimientos brita´nicos de
1970 para examinar las consecuencias socioecono´micas, educa-
tivas, sociales y psicolo´gicas, en la edad adulta, de la obesidad
infantil’’26.
Explicacio´n
Los antecedentes cientı´ﬁcos del estudio proporcionan un
contexto importante a los lectores. Establecen la etapa en que se
ubica el estudio y describen su propo´sito. Ofrecen una descripcio´n
de lo que se sabe acerca del tema y que´ vacı´os del conocimiento
actual se tratan en el estudio. La informacio´n de los antecedentes
debe centrarse en estudios recientes y en todas las revisiones
sistema´ticas de estudios pertinentes.
3. Objetivos: indique los objetivos especı´ﬁcos, incluyendo cualquier
hipo´tesis preespeciﬁcada
Ejemplo
Nuestros objetivos principales fueron: 1) determinar la
prevalencia de la violencia dome´stica entre mujeres que solicita-
ron consulta me´dica en cuatro centros comunitarios de atencio´n
primaria que atienden a pacientes de diversos estratos socioeco-
no´micos, y 2) identiﬁcar diferencias demogra´ﬁcas y clı´nicas entre
las pacientes que sufrieron abusos recientemente y las que no’’27.
Explicacio´n
Los objetivos son los propo´sitos detallados del estudio. Los
objetivos bien elaborados especiﬁcan la poblacio´n, las exposicio-
nes y los efectos, ası´ como los para´metros que sera´n estimados.
Pueden formularse como hipo´tesis especı´ﬁcas o como preguntas
que el estudio pretende abordar. En algunas situaciones los
objetivos pueden ser menos especı´ﬁcos, por ejemplo en las etapas
tempranas de una investigacio´n. Independientemente de ello, el
informe debe reﬂejar claramente las intenciones de los investiga-
dores. Por ejemplo, si durante el ana´lisis de datos se distinguieron
subgrupos importantes o se realizaron ana´lisis no previstos con
referencia al propo´sito original del estudio, es necesario incluir la
descripcio´n correspondiente (ve´ase tambie´n los puntos 4, 17 y 20).
Me´todos
La seccio´n de me´todos debe describir lo que se planeo´ y lo que
se hizo con suﬁciente detalle para permitir a otros entender los
aspectos esenciales del estudio, para juzgar si los me´todos fueron
adecuados para proporcionar respuestas ﬁables y va´lidas, ası´
como para evaluar si cualquier desviacio´n del plan original fue
razonable.
4. Disen˜o del estudio: presente al principio del documento los
elementos clave del disen˜o del estudio
Ejemplo
‘‘Usamos un disen˜o de casos alternantes o cruzados (case-
crossover), que es una variante del disen˜o de casos y controles u´til
cuando una exposicio´n breve (uso del tele´fono mientras se
conduce) causa un incremento pasajero en el riesgo de un
desenlace de poca frecuencia (un accidente). Comparamos el uso
del tele´fono mo´vil por los conductores en el momento estimado
de un accidente con los mismos conductores durante otro
momento conveniente. Como los conductores son sus propios
controles, este disen˜o tiene en cuenta algunas caracterı´sticas del
conductor que podrı´an afectar la probabilidad de chocar, pero que
no cambian en un periodo corto. Como es importante que los
riesgos sean similares durante los periodos de control y los
trayectos en que ocurre el accidente, comparamos el uso del
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tele´fono durante el intervalo de riesgo (tiempo inmediatamente
anterior al accidente) con su uso durante los intervalos de control
(periodos equivalentes durante los cuales los participantes
estaban conduciendo pero no chocaron) en la semana previa’’28.
Explicacio´n
Aconsejamos presentar al comienzo los elementos clave del
disen˜o del estudio, en la seccio´n de me´todos (o al ﬁnal de la
introduccio´n), de manera que los lectores comprendan los
fundamentos del estudio. Por ejemplo, se debe indicar que el
estudio fue de cohortes, que siguio´ a los participantes durante un
periodo de tiempo concreto, y describir al grupo de personas que
integran la cohorte y su estatus de exposicio´n. Igualmente, si la
investigacio´n uso´ un disen˜o de casos y controles se deben
describir los casos y los controles, ası´ como la fuente de la
poblacio´n. Si se trata de una encuesta hay que mencionar la
poblacio´n y el momento en que se tomo´ la muestra. Cuando se
trate de una variante de los tres principales tipos de estudio, se
requieren aclaraciones adicionales. Por ejemplo, respecto a un
estudio de casos alternantes, que es una variante del disen˜o de
casos y controles, en el ejemplo previo se ofrecio´ una breve
descripcio´n de sus principios28.
Recomendamos que los autores se abstengan de llamar
simplemente a un estudio ‘‘prospectivo’’ o ‘‘retrospectivo’’, porque
estos te´rminos esta´n mal deﬁnidos29. Un enfoque es entender
‘‘cohorte’’ y ‘‘prospectivo’’ como sino´nimos, y reservar la palabra
‘‘retrospectivo’’ para estudios de casos y controles30. Un segundo
enfoque distingue los estudios de cohortes en prospectivos y
retrospectivos, basa´ndose en el momento en que surgio´ la idea del
estudio y la temporalidad para recoger los datos31. Un tercer
enfoque distingue estudios de casos y controles prospectivos y
retrospectivos, dependiendo de si los datos acerca de la exposicio´n
de intere´s existı´an cuando se seleccionaron los casos32. Algunos
recomiendan no utilizar estos te´rminos33 o adoptar las opciones
‘‘concurrente’’ e ‘‘histo´rica’’ para describir estudios de cohortes34.
En STROBE no usamos las palabras ‘‘prospectivo’’ y ‘‘retrospecti-
vo’’, ni opciones como ‘‘concurrente’’ e ‘‘histo´rica’’. Recomenda-
mos que, siempre que los autores utilicen estos te´rminos, deﬁnan
su signiﬁcado. Ma´s importante au´n, recomendamos que los
autores describan exactamente co´mo y cua´ndo tuvo lugar la
recogida de los datos.
La primera parte de la seccio´n de me´todos puede ser tambie´n
el lugar apropiado para mencionar si el reporte es uno de varios
otros derivados de un mismo estudio. Si un artı´culo esta´ en lı´nea
con los propo´sitos originales del estudio, normalmente se indica
reﬁrie´ndose a una publicacio´n anterior y repitiendo de forma
breve las caracterı´sticas relevantes del estudio. Sin embargo, los
propo´sitos del estudio tambie´n pueden evolucionar con el tiempo.
Con frecuencia los investigadores usan datos con propo´sitos para
los cuales no fueron planeados en principio, incluyendo, por
ejemplo, estadı´sticas vitales que se elaboran principalmente con
ﬁnes administrativos, preguntas de cuestionarios que original-
mente so´lo se incluyeron para hacer los datos ma´s completos, o
muestras de sangre tomadas con otros propo´sitos. Por ejemplo, el
Physicians’ Health Study, un ensayo controlado aleatorizado de
a´cido acetilsalicı´lico y carotenos, se utilizo´ posteriormente para
demostrar que una mutacio´n puntual en el gen del factor V se
asociaba con un mayor riesgo de trombosis venosa, pero no con
infarto de miocardio ni con enfermedad vascular cerebral35. El uso
secundario de datos existentes es una parte creativa de las
investigaciones observacionales, y no necesariamente hace a los
resultados menos creı´bles o menos importantes. Sin embargo,
repetir brevemente los intereses originales del estudio puede
ayudar a los lectores a comprender el contexto de la investigacio´n
y las posibles limitaciones de los datos.
5. Contexto: describa el marco, los lugares y las fechas relevantes,
incluyendo los periodos de reclutamiento, exposicio´n, seguimiento y
recogida de datos
Ejemplo
‘‘El Estudio de Cohortes Los Pasitos recluto´ mujeres embara-
zadas de las clı´nicas de mujeres, recie´n nacidos y nin˜os en Socorro
y San Elizario, en el condado de El Paso, Texas, y de las clı´nicas
materno-infantiles del Instituto Mexicano de Seguridad Social en
Ciudad Jua´rez, Me´xico, de abril de 1998 a octubre de 2000. Al
inicio, previamente al nacimiento de los nin˜os incluidos en la
cohorte, se entrevisto´ a las madres respecto al ambiente familiar.
Para el estudio nos propusimos realizar exa´menes de seguimiento
con intervalos de 6 meses, comenzando a los 6 meses de edad’’36.
Explicacio´n
Los lectores necesitan informacio´n sobre el entorno y la
ubicacio´n para evaluar el contexto y la generalizacio´n de los result-
ados del estudio. Las exposiciones, los factores ambientales y los
tratamientos pueden cambiar con el tiempo, ası´ como tambie´n los
me´todos de estudio pueden evolucionar a lo largo del tiempo. Saber
cua´ndo tuvo lugar un estudio y durante que´ periodos fueron reclut-
ados y seguidos los participantes, situ´a al estudio en un contexto
histo´rico y es importante para la interpretacio´n de los resultados.
La informacio´n acerca del marco incluye sitios o fuentes de
reclutamiento (por ejemplo una lista electoral, una consulta externa,
un registro de ca´ncer o centros de tercer nivel). La informacio´n sobre
el lugar se puede referir a paı´ses, ciudades, hospitales o servicios
clı´nicos donde tuvo lugar la investigacio´n. Aconsejamos indicar las
fechas en vez de so´lo la extensio´n de los periodos de tiempo. Pueden
existir diferentes fechas para determinar la exposicio´n, la ocurrencia
de la enfermedad, el reclutamiento, el comienzo y el ﬁn del
seguimiento, y la recogida de los datos. Cabe sen˜alar que cerca del
80% de 132 artı´culos de revistas de oncologı´a que usaron ana´lisis de
supervivencia incluı´an las fechas iniciales y ﬁnales para la
acumulacio´n de los pacientes, pero so´lo el 24% indicaba la fecha
en que termino´ el seguimiento37.
6. Participantes
6 (a). Estudios de cohortes: proporcione los criterios de elegibilidad,
ası´ como las fuentes y el me´todo de seleccio´n de los participantes.
especiﬁque los me´todos de seguimiento
Ejemplo
‘‘Las participantes en el Iowa Women’s Health Study fueron una
muestra aleatoria de todas las mujeres de 55 a 69 an˜os de edad
obtenida de la lista de licencias de conducir del Estado de Iowa en
1985, que representaban aproximadamente el 94% de las mujeres
de ese Estado en ese grupo de edad. (y) Los cuestionarios de
seguimiento se enviaron por correo en octubre de 1987 y en agosto
de 1989, para evaluar el estado vital y cambios de domicilio. (y) Se
identiﬁcaron los ca´nceres incidentes, excepto el ca´ncer de piel tipo
no melanoma, mediante el Registro Estatal de Salud de Iowa. (y) La
cohorte del estudio fue emparejada con el Registro, con combina-
ciones de nombre, apellido y nombre de soltera, co´digo postal, fecha
de nacimiento y nu´mero de la seguridad social’’38.
6 (a). Estudios de casos y controles: proporcione los criterios de
elegibilidad, ası´ como las fuentes y el proceso diagno´stico de los casos
y el de seleccio´n de los controles. indique las razones para la eleccio´n
de casos y controles
Ejemplo
‘‘Se identiﬁcaron los casos de melanoma cuta´neo diagnostica-
dos en 1999 y 2000 mediante del Registro de Ca´ncer de Iowa. (y)
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Los controles, tambie´n identiﬁcados por el mismo registro, fueron
pacientes con ca´ncer colorrectal diagnosticados en el mismo
periodo. Se seleccionaron controles con ca´ncer colorrectal debido
a que son frecuentes y tienen una supervivencia relativamente
larga, y porque la exposicio´n a arse´nico no se ha vinculado
concluyentemente con la incidencia de ca´ncer colorrectal’’39.
6 (a). Estudios transversales: proporcione los criterios de elegibilidad,
y las fuentes y los me´todos de seleccio´n de los participantes
Ejemplo
‘‘Identiﬁcamos retrospectivamente pacientes con un diagno´s-
tico principal de infarto de miocardio (co´digo 410) segu´n la
Modiﬁcacio´n Clı´nica de la Novena Revisio´n de la Clasiﬁcacio´n
Internacional de Enfermedades. De los co´digos designados se
descartaron diagno´sticos excluyendo aquellos co´digos cuyo quinto
dı´gito fuera 2, que indica un episodio de atencio´n subsecuente.
(y) Se selecciono´ una muestra aleatoria de la cohorte completa
de Medicare con infarto de miocardio de febrero de 1994 a julio de
1995. (y) Para ser elegibles, los pacientes tenı´an que presentarse
en el hospital transcurridos al menos 30 minutos con dolor de
pecho, pero menos de 12horas, y haber tenido una elevacio´n del
segmento ST de al menos 1mm en dos derivaciones contiguas en
el electrocardiograma inicial’’40.
Explicacio´n
La descripcio´n detallada de los participantes del estudio ayuda
a los lectores a entender la aplicabilidad de los resultados. Los
investigadores normalmente restringen la poblacio´n de estudio
mediante la deﬁnicio´n de caracterı´sticas clı´nicas, demogra´ﬁcas y
otras, entre los participantes elegibles. Los criterios de elegibilidad
tı´picos se relacionan con la edad, el sexo, el diagno´stico y las
condiciones de comorbilidad. A pesar de su importancia, a
menudo los criterios de elegibilidad no se describen adecuada-
mente. En un estudio sobre investigaciones observacionales sobre
accidentes vasculares y cerebrales, 17 de 49 reportes (35%) no
especiﬁcaron los criterios de elegibilidad5.
Los criterios de elegibilidad se pueden presentar como criterios
de inclusio´n y exclusio´n, aunque esta distincio´n no siempre es
necesaria o u´til. No obstante, aconsejamos a los autores indicar
todos los criterios de elegibilidad y describir el grupo del cual se
selecciono´ la poblacio´n de estudio (por ejemplo la poblacio´n
general de una regio´n o paı´s), ası´ como el me´todo de recluta-
miento (por ejemplo referencia o autoseleccio´n mediante anun-
cios).
Conocer los detalles sobre los procedimientos de seguimiento,
incluyendo si e´stos minimizaron la no respuesta y las pe´rdidas, ası´
como si los procedimientos fueron similares para todos los
participantes, permite juzgar la validez de los resultados. Por
ejemplo, en un estudio que uso´ anticuerpos IgM para detectar
infecciones agudas, los lectores necesitaban saber el intervalo
entre los ana´lisis de sangre para estos anticuerpos, de modo que
pudieran estimar si se omitieron algunas infecciones debido a
intervalos demasiado prolongados entre las pruebas41. En otros
estudios en que los procedimientos de seguimiento diﬁeran entre
los grupos expuestos y no expuestos, los lectores podrı´an
reconocer un sesgo sustancial debido a una evaluacio´n desigual
de los eventos a observar, a diferencias en la no respuesta o a
pe´rdidas en el seguimiento42. Por lo tanto, aconsejamos que los
investigadores describan los me´todos usados para el seguimiento,
si fueron los mismos para todos los participantes y cua´n completa
fue la medicio´n de las variables (ver tambie´n punto 14).
En los estudios de casos y controles, la eleccio´n de los casos y
de los controles es crucial para interpretar los resultados, y el
me´todo de seleccio´n tiene implicaciones importantes para la
validez del estudio. En general, los controles deben reﬂejar la
poblacio´n de donde surgen los casos. Se emplean varios me´todos
para muestrear a los controles, todos con ventajas y desventajas:
para casos que surgen de una poblacio´n general se emplean
controles de muestras de listas de poblacio´n, marcacio´n de
nu´meros telefo´nicos aleatorios, amigos o vecinos. Los controles
de amigos o vecinos pueden presentar pareamiento intrı´nseco en
la exposicio´n17. Los controles con otras enfermedades pueden
tener ventajas sobre los controles de base poblacional, en
particular para casos hospitalarios, porque reﬂejan mejor la
captacio´n poblacional de un hospital, tienen una mayor compa-
rabilidad recordatoria y son fa´ciles de reclutar. Sin embargo,
pueden presentar problemas si la exposicio´n de intere´s afecta al
riesgo de desarrollar o ser hospitalizado por la condicio´n de
control43,44. Para corregir este problema, con frecuencia se emplea
una combinacio´n de controles con las enfermedades probable-
mente menos asociadas a la exposicio´n45.
6 (b). Estudios de cohortes: en los estudios pareados, proporcione los
criterios para la formacio´n de parejas y el nu´mero de participantes
con y sin exposicio´n
Ejemplo
‘‘Para cada paciente que inicialmente recibio´ estatinas usamos
un enparejamiento basado en la propensio´n para identiﬁcar un
control que no recibiera estatinas, segu´n el siguiente protocolo.
Primero se calculo´ la puntuacio´n de propensio´n para cada
paciente en toda la cohorte basa´ndose en una larga lista de
factores potencialmente relacionados con el uso de estatinas o con
el riesgo de sepsis. Segundo, cada usuario de estatinas fue
emparejado con un grupo ma´s pequen˜o de no usuarios de
estatinas por sexo, edad (71 an˜o) y la fecha ı´ndice (73 meses).
Tercero, seleccionamos el control con la puntuacio´n de propensio´n
ma´s cercana (dentro del 0,2 de desviacio´n esta´ndar) para cada
usuario de estatinas con una razo´n 1:1, y descartamos los
controles restantes’’46.
6 (b). Estudios de casos y controles: en los estudios emparejados,
proporcione los criterios para la formacio´n de las parejas y el nu´mero
de controles por cada caso
Ejemplo
‘‘Nos propusimos seleccionar cinco controles por cada caso
entre individuos de la poblacio´n de estudio que no tuvieran
diagno´stico de autismo ni otro trastorno generalizado del
desarrollo (TGD) registrado en su expediente de atencio´n
primaria, y que estuvieran vivos y registrados como pacientes
activos en la fecha del diagno´stico del TGD del caso. Los controles
fueron pareados individualmente con los casos por an˜o de
nacimiento (hasta un an˜o mayor o menor), sexo y centro de
atencio´n primaria. Para cada uno de los 300 casos se pudo
identiﬁcar cinco controles que cumplieran todos los criterios de
emparejamiento. Para los 994 restantes se excluyeron uno o ma´s
controles47.
Explicacio´n
El pareamiento es mucho ma´s comu´n en estudios de casos y
controles, pero en ocasiones los investigadores lo usan en los
estudios de cohortes para hacer grupos comparables en el inicio
del seguimiento. El pareamiento en los estudios de cohortes
proporciona grupos directamente comparables por posibles
confusores, y presenta menos complejidad que en los estudios
de casos y controles. Por ejemplo, no es necesario tener en cuenta
el pareamiento para la estimacio´n del riesgo relativo. Ya que en los
estudios de cohortes el pareamiento puede aumentar la precisio´n
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estadı´stica, los investigadores pueden permitir el pareamiento en
sus ana´lisis y adema´s obtener intervalos de conﬁanza ma´s
estrechos.
Los estudios de casos y controles pareados se realizan para
incrementar la eﬁciencia del estudio y asegurar la similitud en la
distribucio´n de las variables entre casos y controles, en particular
la distribucio´n de las variables potencialmente confusoras48,49.
Puesto que el pareamiento se puede hacer de varias formas, con
uno o ma´s controles por caso, se deben describir la justiﬁcacio´n
para la seleccio´n de variables de emparejamiento y los detalles de
los me´todos utilizados. Las formas de emparejamiento comu´n-
mente usadas son por frecuencia (tambie´n llamado ‘‘pareamiento
o emparejamiento de grupo’’) e individual. En el pareamiento por
frecuencia, los investigadores eligen controles de manera que la
distribucio´n de las variables de pareamiento sea ide´ntica o similar
que la de los casos. El pareamiento individual implica parear uno o
varios controles a cada caso. Aunque intuitivamente es atractivo
y algunas veces u´til, el pareamiento en los estudios de casos y
controles tiene ciertas desventajas, no siempre es apropiado y
debe tenerse en cuenta en el ana´lisis (ve´ase el Recuadro 2).
Incluso procedimientos de paremiento simples en apariencia
pueden ser mal comunicados. Por ejemplo, los autores pueden
establecer que los controles se parearon a los casos ‘‘dentro de un
periodo de 5 an˜os’’ o ‘‘usando intervalos de edad de 5 an˜os’’. ¿Esto
signiﬁca que, si un caso tenı´a 54 an˜os de edad, el respectivo
control necesitaba estar en el intervalo de los 5 an˜os, de 50 a 54, o
con una edad de 49 a 59, que esta´ dentro de los 5 an˜os a partir de
la edad de 54? Si se elige un intervalo de edad amplio (por
ejemplo 10 an˜os) hay riesgo de una confusio´n residual por edad
(ve´ase tambie´n el Recuadro 4), ya que, por ejemplo, los controles
pueden ser en promedio ma´s jo´venes que los casos.
7. Variables: deﬁna claramente todas las variables, de respuesta,
exposiciones, predictoras, confusoras y modiﬁcadoras del efecto. si
procede, proporcione los criterios diagno´sticos
Ejemplo
‘‘So´lo se incluyeron en el ana´lisis malformaciones conge´nitas
importantes. Se excluyeron las anomalı´as secundarias segu´n la
lista de exclusio´n de las Anomalı´as Conge´nitas del Registro
Europeo (EUROCAT). Si un nin˜o tenı´a ma´s de una malformacio´n
conge´nita importante en un o´rgano, estas malformaciones fueron
tratadas como un evento resultado en el ana´lisis por sistema de
o´rganos. (y) En el ana´lisis estadı´stico, los factores considerados
como posibles confusores fueron la edad materna en el momento
del parto y el nu´mero de partos previos. Los factores considerados
como posibles modiﬁcadores del efecto fueron la edad materna en
el momento del reembolso del medicamento antiepile´ptico y la
edad materna en el parto’’55.
Explicacio´n
Los autores deben deﬁnir todas las variables consideradas e
incluidas en el ana´lisis, de respuesta, exposiciones, predictoras y
posibles confusoras y modiﬁcadoras del efecto. Las enfermedades
resultado requieren una descripcio´n detallada y adecuada de los
criterios diagno´sticos. Esto es de aplicacio´n a los criterios para
casos en un estudio de casos y controles, a los eventos de
enfermedad durante el seguimiento en un estudio de cohortes, y a
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Recuadro 2–Pareamiento en estudios de casos y controles.
En cualquier estudio de casos y controles es necesario tomar
decisiones razonables respecto a si usar pareamiento, y de
ser ası´ que´ variables parear, el me´todo preciso para hacerlo y
el apropiado ana´lisis estadı´stico. El hecho de no parear por
ninguna variable puede significar que la distribucio´n de
algunos posibles confusores (p.ej., edad, sexo) sea radical-
mente diferente entre casos y controles. Si bien en el ana´lisis
puede ajustarse por estas variables, es probable que haya
una pe´rdida importante de la eficiencia estadı´stica.
El uso del pareamiento en los estudios de casos y
controles, ası´ como su interpretacio´n, esta´n llenos de
dificultades, especialmente si se parea por varios factores
de riesgo, algunos de los cuales pueden estar asociados a la
exposicio´n de intere´s50,51. Por ejemplo, en un estudio de
casos y controles sobre infarto de miocardio y anticoncepti-
vos orales, anidado en una gran base de datos farmacoepi-
demiolo´gica, con informacio´n sobre miles de mujeres
disponibles como posibles controles, los investigadores
pueden estar tentados a elegir controles pareados con
similares factores de riesgo por cada caso de infarto de
miocardio. Un objetivo es ajustar por factores que pueden
influir en la prescripcio´n de anticonceptivos orales, y de esta
manera controlar la confusio´n por indicacio´n. Sin embargo, el
resultado sera´ un grupo control que deja de ser representa-
tivo del uso de anticonceptivos orales en la poblacio´n base:
los controles sera´n ma´s viejos que la poblacio´n base debido a
que los pacientes con infarto de miocardio tienden a ser ma´s
viejos. Esto tiene varias implicaciones. Un ana´lisis crudo de
los datos puede producir odds ratios normalmente sesgadas
hacia la unidad si el factor de pareamiento esta´ asociado con
la exposicio´n. La solucio´n es realizar un ana´lisis pareado o
estratificado (ve´ase el punto 12b). Asimismo, debido a que el
grupo de controles pareados dejo´ de ser representativo de la
poblacio´n, la distribucio´n de la exposicio´n entre los controles
no puede usarse para estimar la fraccio´n atribuible poblacio-
nal (ve´ase el Recuadro 7)52. Adema´s, ya no se puede estudiar
el efecto del factor de pareamiento, y la bu´squeda de
controles bien pareados puede ser engorrosa, lo que hace
preferible un disen˜o no pareado debido a que los controles
no pareados serı´an ma´s sencillos de obtener y el grupo
control puede ser ma´s grande. El sobrepareamiento es otro
problema que puede reducir la eficiencia de los estudios de
casos y controles pareados, y en algunas situaciones puede
introducir sesgos. La informacio´n se pierde y el poder del
estudio se reduce si la variable de pareamiento esta´
estrechamente asociada con la exposicio´n. Por lo tanto,
muchos individuos dentro de los mismos grupos pareados
tendera´n a tener ide´nticas o similares exposiciones, y por lo
tanto no contribuyen con informacio´n relevante. El parea-
miento irremediablemente introducira´ sesgos si la variable de
pareamiento no es un confusor sino que se encuentra en la
ruta causal entre la exposicio´n y la enfermedad. Por ejemplo,
la fertilizacio´n in vitro esta´ asociada con un riesgo elevado de
muerte perinatal, debido a un aumento de los nacimientos
mu´ltiples y del bajo peso al nacer53. Parear por pluralidad o
peso al nacer sesgara´ los resultados hacia la nulidad, y esto
no se puede remediar en el ana´lisis.
El pareamiento es intuitivamente atractivo, pero la com-
plejidad que implica ha llevado a los metodo´logos a advertir
contra la sistematizacio´n del pareamiento en los estudios de
casos y controles. Recomiendan hacer una consideracio´n
cuidadosa y juiciosa de cada posible factor de pareamiento,
reconociendo que pueden ser determinados y usados como
una variable de ajuste en lugar de parear por ellos. En
consecuencia, ha habido una reduccio´n en el nu´mero de
factores de pareamiento utilizados y un uso creciente del
pareamiento por frecuencia, lo que evita algunos de los
problemas comentados anteriormente, ası´ como ma´s estu-
dios de casos y controles no pareados en absoluto54. El
pareamiento continu´a siendo lo ma´s deseable, e incluso
necesario, cuando la distribucio´n de los confusores (p.ej., la
edad) puede diferir radicalmente entre los grupos de
comparacio´n no pareados48,49.
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la enfermedad prevalente en un estudio transversal. Son particu-
larmente importantes las deﬁniciones claras y los pasos tomados
para adherirse a ellas para cualquier enfermedad de intere´s
principal en el estudio.
Para algunos estudios, ‘‘determinante’’ y ‘‘predictor’’ pueden
ser te´rminos apropiados para variables de exposicio´n, y las de
resultado pueden llamarse desenlaces. En modelos multivariados,
algunas veces los autores usan ‘‘variable dependiente’’ para un
resultado y ‘‘variable independiente’’ o ‘‘variable explicatoria’’
para la exposicio´n y las variables confusoras. Esto u´ltimo no es
necesario, ya que no distingue la exposicio´n de los confusores.
Si se han medido e incluido muchas variables en el ana´lisis
exploratorio en una fase temprana de la investigacio´n, considere
proporcionar una lista con detalles sobre cada variable en un
ape´ndice, tabla adicional o publicacio´n separada. El International
Journal of Epidemiology ha creado recientemente una nueva
seccio´n con ‘‘perﬁles de cohortes’’, que incluye informacio´n
detallada sobre lo que se midio´ en diferentes momentos en el
tiempo en estudios particulares56,57. Finalmente, recomendamos a
los autores que declaren todas las ‘‘variables candidatas’’ consi-
deradas para el ana´lisis estadı´stico, en lugar de indicar selectiva-
mente so´lo las incluidas en los modelos ﬁnales (ver tambie´n el
punto 16a)58,59.
8. Fuentes de datos/medidas: para cada variable de intere´s, indique
las fuentes de datos y los detalles de los me´todos de valoracio´n
(medida). si hubiera ma´s de un grupo, especiﬁque la comparabilidad
de los procesos de medida
Ejemplo 1
‘‘Se calculo´ principalmente el consumo de cafeı´na total usando
las fuentes de composicio´n de alimentos del Departamento de
Agricultura de Estados Unidos. En estos ca´lculos se asumio´ que el
contenido de cafeı´na era de 137mg por taza de cafe´, 47mg por
taza de te´, 46mg por lata o botella de bebida de cola, y 7mg por
racio´n de chocolate. Este me´todo de medida del consumo
(cafeı´na) mostro´ ser va´lido tanto en el estudio de la cohorte
NHS I como en un estudio de una cohorte similar de profesionales
de la salud varones. (y) Se hallo´ que el diagno´stico auto-
rreportado de hipertensio´n era ﬁable en la cohorte NHS I’’60.
Ejemplo 2
‘‘Las muestras pertenecientes a los casos y los controles
pareados se analizaron siempre juntas en la misma serie, y el
personal del laboratorio no podı´a distinguir entre casos y
controles’’61.
Explicacio´n
La forma en que se miden la exposicio´n, los confusores y los
resultados afecta la ﬁabilidad y la validez de un estudio. El error de
medida y la mala clasiﬁcacio´n de la exposicio´n o el resultado
pueden hacer ma´s difı´cil detectar una relacio´n causa-efecto, o
pueden producir relaciones falsas. El error en la medida de
posibles confusores puede incrementar el riesgo de confusio´n
residual62,63. Por lo tanto, es u´til que los autores comuniquen
los hallazgos de cualquier estudio de validez o ﬁabilidad de las
evaluaciones o medidas, incluyendo detalles del esta´ndar de
referencia que se utilizo´. En lugar de simplemente citar los
estudios de validacio´n (como en el primer ejemplo), aconsejamos
que los autores proporcionen la validez y la ﬁabilidad estimadas
que puedan utilizarse para un ajuste del error de medida o un
ana´lisis de sensibilidad (ver puntos 12e y 17).
Adema´s, es importante saber si los grupos que se esta´n
comparando son diferentes respecto a la forma en que se
recogieron los datos. Esto puede ser importante para ana´lisis de
laboratorio (como en el segundo ejemplo) y otras situaciones. Por
ejemplo, si un entrevistador primero entrevista a todos los casos y
despue´s a los controles, o viceversa, es posible un sesgo debido a
una curva de aprendizaje; soluciones como aleatorizar el orden de
las entrevistas pueden evitar estos problemas. Tambie´n pueden
aparecer sesgos de informacio´n si a los grupos de comparacio´n
no se les aplican las mismas pruebas diagno´sticas, o si un
grupo recibe ma´s pruebas del mismo tipo que el otro (ver tambie´n
punto 9).
9. Sesgos: especiﬁque todas las medidas adoptadas para afrontar
posibles fuentes de sesgo
Ejemplo 1
‘‘En la mayorı´a de los estudios de casos y controles de suicidio
el grupo control comprende individuos vivos, pero decidimos
tener un grupo control de personas que murieron por otras causas.
(y) Con un grupo control de individuos muertos, las fuentes de
informacio´n utilizadas para evaluar los factores de riesgo son
informantes que han experimentado recientemente la muerte de
un familiar o de un conocido cercano, y por consiguiente son ma´s
comparables con las fuentes de informacio´n del grupo de suicidas
que si se usaran controles vivos’’64.
Ejemplo 2
‘‘El sesgo de descubrimiento podrı´a inﬂuir en la asociacio´n
entre diabetes mellitus de tipo 2 (DMT2) y glaucoma primario de
a´ngulo abierto (GPAA) si las mujeres con DMT2 estuvieran bajo
una vigilancia ofta´lmica ma´s estricta que las mujeres sin esta
condicio´n. Comparamos el nu´mero promedio de exploraciones
oculares referido por las mujeres con y sin diabetes. Tambie´n
recalculamos el riesgo relativo de GPAA con un control adicional
para covariables asociadas a una vigilancia ocular ma´s cuidadosa
(autorreporte de cataratas, degeneracio´n macular, nu´mero de
exploraciones oculares y nu´mero de exploraciones fı´sicas)’’65.
Explicacio´n
Los estudios con sesgos producen resultados que diﬁeren
sistema´ticamente de la verdad (ve´ase tambie´n el Recuadro 3). Es
importante para el lector saber que´ medidas se tomaron durante
el desarrollo del estudio para reducir los posibles sesgos.
Idealmente, cuando planean el estudio los investigadores consi-
deran con sumo cuidado las posibles fuentes de sesgo. En la fase
del informe, recomendamos que evalu´en siempre la probabilidad
de sesgos relevantes. Especı´ﬁcamente debe considerarse la
direccio´n y la magnitud del sesgo, y si es posible estimarlo. Por
ejemplo, en los estudios de casos y controles la informacio´n puede
sesgarse, pero puede reducirse seleccionando un grupo control
apropiado, como en el primer ejemplo64. En el segundo ejemplo65,
las diferencias en la vigilancia me´dica de las participantes era un
problema. Por consiguiente, los autores proporcionan ma´s detalles
sobre los datos adicionales que recogieron para solucionar este
problema. Se debe describir si los investigadores han establecido
programas de control de calidad para la recogida de los datos, para
contrarrestar un posible ‘‘cambio’’ en las medidas de las variables
en estudios longitudinales o para mantener una mı´nima variabi-
lidad cuando se utilizan observadores mu´ltiples.
Desafortunadamente, a menudo los autores no reﬁeren los
sesgos importantes al comunicar sus resultados. De 43 estudios de
casos y controles y de cohortes publicados entre 1990 y 1994
que investigaban el riesgo de segundos ca´nceres en pacientes
con historia de ca´ncer, el sesgo de vigilancia me´dica se
mencionaba so´lo en cinco artı´culos66. Una encuesta de artı´culos
sobre investigacio´n en salud mental publicados en 1998 en tres
revistas psiquia´tricas encontro´ que so´lo el 13% de 392 artı´culos
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mencionaban el sesgo de respuesta67. Un trabajo sobre estudios de
cohortes sobre accidentes vasculares cerebrales encontro´ que 14
de 49 (28%) artı´culos publicados entre 1999 y 2003 indicaron un
posible sesgo de seleccio´n en el reclutamiento de los participantes
del estudio, y 35 (71%) mencionaban la posibilidad de que algu´n
tipo de sesgo pudiera afectar sus resultados5.
10. Taman˜o muestral: explique co´mo se determino´ el taman˜o
muestral
Ejemplo 1
‘‘El nu´mero de casos en el a´rea durante el periodo de estudio
determino´ el taman˜o de la muestra’’73.
Ejemplo 2
‘‘Una encuesta sobre depresio´n posparto en la regio´n habı´a
identiﬁcado una prevalencia del 19,8%. Asumiendo que la depresio´n
en madres de nin˜os con peso normal es del 20% y una odds ratio de
3 para depresio´n en madres de nin˜os con desnutricio´n, necesita´-
bamos 72 conjuntos de caso y control (un caso por un control) con
un poder del 80% y una signiﬁcacio´n del 5%’’74.
Explicacio´n
Un estudio debe ser lo bastante grande como para obtener una
estimacio´n concreta con un intervalo de conﬁanza suﬁcientemen-
te estrecho que conteste de manera signiﬁcativa la pregunta de
investigacio´n. Se necesitan muestras grandes para distinguir una
asociacio´n pequen˜a. Los estudios pequen˜os a menudo proporcio-
nan valiosa informacio´n; sin embargo, los intervalos de conﬁanza
amplios contribuyen poco al conocimiento actual, comparados
con los estudios que proporcionan estimadores con intervalos de
conﬁanza ma´s pequen˜os. Tambie´n se publican con ma´s frecuencia
estudios pequen˜os que muestran asociaciones ‘‘estadı´sticamente
signiﬁcativas’’ o ‘‘interesantes’’ que estudios pequen˜os que no
tienen resultados ‘‘signiﬁcativos’’. Aunque tales estudios pueden
proporcionar una sen˜al temprana acerca de una posible asocia-
cio´n, debe informarse a los lectores de sus posibles debilidades.
La importancia de determinar el taman˜o de la muestra en los
estudios observacionales depende del contexto. Si el ana´lisis se
realiza con datos que ya estaban disponibles para otros propo´sitos,
la pregunta principal es si el ana´lisis de los datos producira´
resultados con la suﬁciente precisio´n estadı´stica para contribuir
sustancialmente a la literatura, y las consideraciones del taman˜o
de la muestra sera´n relativamente secundarias. El ca´lculo formal, a
priori, del taman˜o de la muestra puede ser u´til cuando se planiﬁca
un nuevo estudio75,76. Tales ca´lculos se asocian con una mayor
incertidumbre que la que implica la sola cifra que generalmente se
produce. Por ejemplo, las estimaciones de la tasa del evento de
intere´s u otras suposiciones centrales para los ca´lculos normal-
mente son imprecisas, si no meras conjeturas77. La precisio´n
obtenida en el ana´lisis ﬁnal no puede determinarse de antemano,
ya que se reducira´ por la inclusio´n de las variables de confusio´n en
los ana´lisis multivariados78, por el grado de precisio´n con que se
puedan medir las variables importantes79 o por la exclusio´n de
algunos individuos.
Pocos estudios epidemiolo´gicos explican las decisiones sobre el
taman˜o de la muestra4,5. Instamos a los investigadores para que
describan el ca´lculo formal pertinente del taman˜o de la muestra.
En otras situaciones se deben indicar las consideraciones que
determinaron el taman˜o del estudio (por ejemplo, una muestra
disponible ﬁja, como en el primer ejemplo de arriba). Se debe
mencionar si el estudio se concluyo´ antes, cuando se alcanzo´ la
signiﬁcacio´n estadı´stica. No importune a los lectores con justiﬁ-
caciones post hoc del taman˜o del estudio o con ca´lculos de poder
retrospectivos77. Desde el punto de vista del lector, los intervalos
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Recuadro 3–Sesgos.
Un sesgo es una desviacio´n sistema´tica del valor verdadero
del resultado de un estudio. Tı´picamente se introduce
durante el disen˜o o el desarrollo de un estudio, y despue´s
ya no puede ser solucionado. Sesgo y confusor no son
sino´nimos. Un sesgo es el resultado de un defecto en la
obtencio´n de la informacio´n o la seleccio´n de los sujetos, de
manera que se encuentra una asociacio´n erro´nea. La confu-
sio´n produce relaciones objetivamente ciertas, pero que no
pueden ser interpretadas como causales debido a que un
factor subyacente, no considerado, esta´ asociado tanto con la
exposicio´n como con el resultado (ve´ase el Recuadro 5).
Asimismo, es necesario distinguir sesgo de error aleatorio,
que es una desviacio´n de un valor verdadero ocasionada por
fluctuaciones estadı´sticas (en cualquier direccio´n) en la
medida de los datos. Se han descrito muchas posibles
fuentes de sesgo usando una variedad de te´rminos68,69.
Nosotros encontramos u´tiles dos categorı´as simples: sesgo
de informacio´n y sesgo de seleccio´n.
El sesgo de informacio´n ocurre cuando diferencias siste-
ma´ticas en la completitud o la exactitud de los datos
conducen a una mala clasificacio´n diferencial de los indivi-
duos con respecto a las exposiciones o a los eventos
resultado. Por ejemplo, si las mujeres diabe´ticas son some-
tidas a exa´menes oculares ma´s regulares y minuciosos, el
hallazgo de glaucoma sera´ ma´s frecuente que en las mujeres
sin diabetes (ve´ase el punto 9)65. Los pacientes que toman un
medicamento que causa molestias estomacales inespecı´ficas
pueden someterse a una gastroscopia con ma´s frecuencia y
tener ma´s ulceras detectadas que aquellos que no reciben el
medicamento, aun cuando e´ste no ocasione ma´s u´lceras. Este
tipo de sesgo de informacio´n tambie´n se conoce como
‘‘sesgo de deteccio´n’’ o ‘‘sesgo de vigilancia me´dica’’. Una
forma de evaluar su influencia es medir la intensidad de la
vigilancia me´dica en los diferentes grupos de estudio, y
ajustar por e´sta en el ana´lisis estadı´stico. En los estudios de
casos y controles, el sesgo de informacio´n ocurre si los casos
recuerdan las exposiciones pasadas con ma´s precisio´n que
los controles, o si tienen mejor disposicio´n para relatarlas
(tambie´n llamado ‘‘sesgo de recordatorio’’). El ‘‘sesgo del
entrevistador’’ puede ocurrir si los entrevistadores conocen la
hipo´tesis de estudio y, de manera consciente o inconsciente,
recogen informacio´n selectiva70. Por tanto, resulta valioso
‘‘cegar’’ a los participantes del estudio y a los investigadores.
El sesgo de seleccio´n puede introducirse en los estudios de
casos y controles si la probabilidad de incluir casos o
controles esta´ asociada con la exposicio´n. Por ejemplo, un
me´dico que recluta pacientes para un estudio sobre trombo-
sis venosa profunda es posible que diagnostique esta
enfermedad en una mujer que tiene molestias en las piernas
y toma anticonceptivos orales. Sin embargo, probablemente
no la diagnostique en una mujer con molestias similares pero
que no toma tales medicamentos. Este sesgo puede contra-
rrestarse usando casos y controles que sean remitidos de la
misma forma al servicio donde se realice el diagno´stico71. Del
mismo modo, el uso de registros de enfermedades puede
introducir sesgo de seleccio´n: si se conoce una posible
relacio´n entre una exposicio´n y una enfermedad, los casos
pueden resultar ma´s propensos a ser registrados si han
estado expuestos al agente causal en estudio72. El ‘‘sesgo de
respuesta’’ es otro tipo de sesgo de seleccio´n que ocurre si
las diferencias en las caracterı´sticas entre los que responden
y los que no aceptan participar en un estudio afectan la
estimacio´n de las prevalencias, las incidencias y, en algunas
circunstancias, las asociaciones. En general, el sesgo de
seleccio´n afecta la validez interna de un estudio. Esto es
diferente de los problemas que pueden presentarse con la
seleccio´n de los participantes para un estudio en general, lo
cual afecta la validez externa ma´s que la interna (ve´ase
tambie´n el punto 21).
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de conﬁanza indican la precisio´n estadı´stica que ﬁnalmente se
obtuvo. Hay que tener en cuenta que los intervalos de conﬁanza
so´lo reﬂejan la incertidumbre estadı´stica, no toda la incertidum-
bre que puede estar presente en un estudio (vea´se el punto 20).
11. Variables cuantitativas: explique co´mo se trataron las variables
cuantitativas en el ana´lisis. si procede, explique que´ grupos se
deﬁnieron y por qu
Ejemplo
‘‘Se considera que los pacientes con una puntuacio´n menor de
8 en la Escala de Coma de Glasgow (GSC) presentan un dan˜o grave.
Una puntuacio´n GCS de 9 o ma´s indica una lesio´n cerebral menos
grave. Investigamos la asociacio´n de estos dos valores GCS con la
ocurrencia de muerte dentro de los 12 meses siguientes a la
lesio´n’’80.
Explicacio´n
Los investigadores toman decisiones respecto a co´mo recoger y
analizar los datos cuantitativos sobre las exposiciones, los
modiﬁcadores del efecto y los confusores. Por ejemplo, pueden
agrupar una exposicio´n continua para crear una nueva variable
catego´rica (ve´ase el Recuadro 4). Las decisiones respecto al
agrupamiento pueden tener consecuencias importantes para los
ana´lisis posteriores81,82. Recomendamos que los autores expliquen
por que´ y co´mo se agruparon los datos cuantitativos, incluyendo el
nu´mero de categorı´as, los puntos de corte y la media o la mediana
de la categorı´a. Siempre que los datos se presenten en forma de
tabla debe proporcionarse el nu´mero de casos, de controles, de
personas en riesgo, de personas-tiempo, el riesgo, etc., para cada
categorı´a. Las tablas no deben consistir solamente en estimacio-
nes de la medida del efecto o resultados del ajuste del modelo.
Los investigadores podrı´an modelar una exposicio´n como
continua con el ﬁn de conservar toda la informacio´n. Al tomar
esta decisio´n, se necesita considerar la naturaleza de la relacio´n de
la exposicio´n con el resultado. Ası´ como puede ser incorrecto
asumir automa´ticamente una relacio´n lineal, tambie´n deben
investigarse posibles desviaciones de la linealidad. Los autores
podrı´an mencionar los modelos alternativos que exploraron
durante el ana´lisis (por ejemplo, usando una transformacio´n
logarı´tmica, te´rminos cuadra´ticos o funciones articuladoras).
Existen varios me´todos para ajustar una relacio´n no lineal entre
la exposicio´n y el resultado82–84. Tambie´n puede ser informativo
presentar ambos ana´lisis, el continuo y el agrupado, para una
exposicio´n cuantitativa de intere´s primario.
En un estudio reciente, dos tercios de las publicaciones
epidemiolo´gicas incluyeron variables de exposicio´n cuantitativas4.
En 42 de 50 artı´culos (84%), la exposicio´n se agrupo´ en categorı´as
ordenadas, pero sin justiﬁcar esta decisio´n. Quince artı´culos
usaron asociaciones lineales para modelar la exposicio´n continua,
pero so´lo dos veriﬁcaron la linealidad. En otro estudio sobre
literatura de psicologı´a85, la dicotomizacio´n so´lo se justiﬁcaba en
22 de 110 artı´culos (20%).
12. Me´todos estadı´sticos
12 (a). especiﬁque todos los me´todos estadı´sticos, incluidos los
empleados para controlar los factores de confusio´n
Ejemplo
‘‘Se calculo´ el riesgo relativo ajustado usando la te´cnica de
Mantel-Haenzel para evaluar la presencia de confusio´n por edad o
sexo en los grupos de comparacio´n. Se estimo´ el intervalo de
conﬁanza (IC) del 95% del riesgo relativo ajustado, usando la
varianza de acuerdo con Greenland y Robins, y Robins et al’’93.
Explicacio´n
En general no hay un u´nico ana´lisis estadı´stico correcto, sino
que ma´s bien existen varias posibilidades que pueden atender a la
misma cuestio´n haciendo diferentes suposiciones. Independien-
temente de esto, en el protocolo de investigacio´n los investiga-
dores deben determinar por anticipado al menos los ana´lisis para
los objetivos primarios del estudio. Con frecuencia se requieren
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Recuadro 4–Agrupacio´n.
Los datos continuos pueden agruparse por diferentes
razones86. Cuando se recogen datos es mejor buscar una
variable ordinal ma´s que intentar obtener una medida
continua artificialmente precisa para una exposicio´n que se
basa en el recuerdo de varios an˜os atra´s. Las categorı´as
tambie´n pueden ser u´tiles con propo´sitos de presentacio´n,
por ejemplo para presentar todas las variables en un estilo
similar o para mostrar una relacio´n dosis-respuesta.
Tambie´n puede ser u´til agrupar para simplificar el ana´lisis,
por ejemplo para evitar una suposicio´n de linealidad. Sin
embargo, al agrupar se pierde informacio´n y se puede reducir
el poder estadı´stico87, en especial cuando se usa la dicoto-
mizacio´n82,85,88. Si se agrupa un confusor continuo puede
aparecer confusio´n residual, mediante la cual parte del efecto
confusor de la variable permanece sin ajustar (ve´ase el
Recuadro 5)62,89. Aumentar el nu´mero de categorı´as puede
disminuir la pe´rdida de poder y la confusio´n residual, y es
especialmente apropiado en estudios grandes. Los estudios
pequen˜os pueden usar pocos grupos debido a la limitacio´n
en los nu´meros.
Para fines pra´cticos, los investigadores pueden elegir
puntos de corte como criterios de agrupacio´n basa´ndose en
valores de uso comu´n que son relevantes para el diagno´stico
o el prono´stico. Tambie´n pueden hacerlo por medio de
criterios estadı´sticos. Pueden elegir igual nu´mero de indivi-
duos en cada grupo usando percentiles90. Por otro lado, se
puede ganar ma´s claridad en la asociacio´n con el evento
resultante eligiendo grupos extremos y manteniendo el
grupo o grupos intermedios ma´s grandes que los grupos de
los extremos91. En los estudios de casos y controles es
preferible derivar una distribucio´n del grupo control debido a
su intento por representar a la poblacio´n base. Debe
informarse a los lectores si los puntos de corte fueron
seleccionados post hoc tras varias alternativas. En particular,
si los puntos de corte fueron elegidos para minimizar un valor
de p, la verdadera fuerza de una asociacio´n puede estar
exagerada81.
Cuando se analizan las variables agrupadas es importante
reconocer su naturaleza continua subyacente. Por ejemplo,
puede investigarse una posible tendencia en el riesgo a trave´s
de grupos ordenados. Un abordaje comu´n es modelar el
rango de los grupos como una variable continua. Tal
linealidad en las puntuaciones de los grupos aproximara´
una asociacio´n lineal real si los grupos esta´n igualmente
espaciados (por ejemplo, grupos con amplitud de 10 an˜os de
edad), pero no de otra forma. Il’yasova et al92 recomiendan
publicar las estimaciones tanto catego´rica como continua del
efecto, con sus errores esta´ndar, a fin de facilitar el
metaana´lisis, ası´ como proporcionar informacio´n intrı´nseca-
mente valiosa sobre dosis-respuesta. Un ana´lisis puede
informar sobre el otro y ninguno esta´ libre de asunciones.
Con frecuencia los autores ignoran el orden y consideran las
estimaciones (y los valores de p) por separado para cada
categorı´a, compara´ndolas con la de referencia. Esto puede
ser u´til para fines descriptivos, pero puede no serlo para
detectar una tendencia real en el riesgo a trave´s de los
grupos. Si se observa una tendencia, un intervalo de
confianza para una pendiente podrı´a indicar la fuerza de la
observacio´n.
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ana´lisis adicionales motivados por los datos, ya sea en lugar o
adema´s de los que originalmente se previeron. Al comunicar un
estudio, los autores deben mencionar si los ana´lisis particulares se
debieron a la inspeccio´n de los datos. Aunque la distincio´n entre
ana´lisis preestablecido y exploratorio a veces puede ser ambigua,
los autores deben aclarar las razones para los ana´lisis particulares.
Si los grupos de comparacio´n no son similares respecto a
algunas caracterı´sticas, el ajuste se debe hacer para las posibles
variables confusoras mediante estratiﬁcacio´n o regresio´n multi-
variada (ve´ase el Recuadro 5)94. Con frecuencia el disen˜o del
estudio determina la seleccio´n del tipo de ana´lisis de regresio´n.
Por ejemplo, la regresio´n de riesgo proporcional de Cox normal-
mente se usa en estudios de cohortes95, mientras que la regresio´n
logı´stica es a menudo el me´todo de eleccio´n en los estudios de
casos y controles96,97. Los analistas deben describir totalmente los
procedimientos especı´ﬁcos para la seleccio´n de las variables, y no
so´lo presentar los resultados del modelo ﬁnal98,99. Si se comparan
modelos para determinar una lista de posibles confusores que se
incluira´n en un modelo ﬁnal, tambie´n debe describirse este
proceso. Es u´til informar a los lectores de si una o dos covariables
son causa de gran parte de la confusio´n aparente en un ana´lisis de
datos. Tambie´n se deben describir otros ana´lisis estadı´sticos, como
los procedimientos de imputacio´n, transformacio´n de datos y
ca´lculos de riesgos atribuibles. Se deben indicar las referencias de
procedimientos novedosos o poco comunes, ası´ como el software
estadı´stico utilizado. Recomendamos que los me´todos estadı´sticos
se describan ‘‘con suﬁciente detalle para permitir al lector con
conocimientos y acceso a los datos originales veriﬁcar los
resultados comunicados’’100.
En un estudio empı´rico, so´lo 93 de 169 artı´culos (55%) que
indicaban ajuste por confusio´n establecı´an claramente co´mo se
introdujeron las variables continuas y catego´ricas en el modelo
estadı´stico101. Otro estudio encontro´ que en la mayorı´a de los 67
artı´culos en que los ana´lisis estadı´sticos se ajustaban por
confusores no estaba claro co´mo se habı´an escogido e´stos4.
12 (b). Especiﬁque todos los me´todos utilizados para analizar
subgrupos e interacciones
Ejemplo
‘‘Se exploraron las diferencias por sexo en la susceptibilidad a
tres factores de riesgo relacionados con el estilo de vida, mediante
la comprobacio´n de la interaccio´n biolo´gica segu´n Rothman: se
redeﬁnio´ una nueva variable compuesta por cuatro categorı´as
para la variable sexo y una exposicio´n de intere´s dicoto´mica (a�b�,
a�b+, a+b� y a+b+), donde a� y b� indican ausencia de la
exposicio´n. Se calculo´ el RR para cada categorı´a despue´s de
ajustar por la edad. Se deﬁnio´ efecto de interaccio´n por la
aditividad de los efectos absolutos, y se calculo´ el exceso de RR
causado por la interaccio´n (RERI):
RERI ¼ RRðaþbþÞ � RRða�bþÞ � RRðaþb�Þ � 1
donde RR(a+b+) es el RR de aquellos expuestos a ambos factores y
RR(a�b�) es la categorı´a de referencia (RR ¼ 1,0). Se calcularon los
intervalos de conﬁanza del 95% como proponen Hosmer y
Lemeshow. Un RERI de 0 signiﬁca que no hay interaccio´n’’103.
Explicacio´n
Como se comenta con detalle en el punto 17, el uso y el valor
del ana´lisis restringido de subgrupos de la poblacio´n de estudio es
objeto de debate4,104. No obstante, es frecuente que se hagan
ana´lisis de subgrupos4. Los lectores necesitan saber que´ ana´lisis
de subgrupos se planiﬁcaron de antemano y cua´les surgieron
mientras se analizaban los datos. Tambie´n es importante explicar
que´ me´todos se usaron para examinar si los efectos o asociaciones
eran diferentes entre los grupos (vea´se el punto 17).
La interaccio´n se reﬁere a la situacio´n en la cual un factor
modiﬁca el efecto de otro (de ahı´ la expresio´n ‘‘modiﬁcacio´n del
efecto’’). La accio´n conjunta de dos factores se puede caracterizar
de dos maneras: en una escala aditiva en te´rminos de diferencias
de riesgo, o en una escala multiplicativa en te´rminos de riesgo
relativo (ve´ase el Recuadro 8). Muchos autores y lectores pueden
tener preferencias sobre la manera en que deben analizarse las
interacciones, e incluso pueden estar interesados en saber hasta
que´ punto el efecto conjunto de las exposiciones diﬁere de los
efectos separados. Hay acuerdo general en que la escala aditiva,
que usa los riesgos absolutos, es ma´s apropiada para la toma de
decisiones en salud pu´blica y en la pra´ctica clı´nica105. Cualquier
punto de vista que se adopte debe presentarse claramente al
lector, como se hace en el ejemplo anterior103. Lo ma´s informativo
puede ser una presentacio´n que muestre los efectos de ambas
exposiciones por separado y su efecto conjunto, cada una respecto
a la no exposicio´n. En el punto 17 se presenta el ejemplo de la
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Recuadro 5–Confusio´n.
Confusio´n significa literalmente ‘‘confusio´n de efectos’’. Un
estudio puede parecer estar mostrando una asociacio´n o una
no asociacio´n entre una exposicio´n y el riesgo de una
enfermedad, y en realidad la aparente asociacio´n o su falta
se debe a otro factor que determina la ocurrencia de la
enfermedad, pero que tambie´n esta´ asociado con la exposi-
cio´n. Ese otro factor se conoce como ‘‘factor de confusio´n’’ o
‘‘confusor’’. Por tanto, la confusio´n da lugar a una evaluacio´n
erro´nea de la posible asociacio´n ‘‘causal’’ de una exposicio´n.
Por ejemplo, si a las mujeres que se acercan a la edad madura
y desarrollan hipertensio´n se les prescribe con menor
frecuencia anticonceptivos orales, una comparacio´n simple
de la frecuencia de enfermedad cardiovascular entre aquellas
que usan anticonceptivos y las que no, puede dar la
impresio´n equivocada de que los anticonceptivos protegen
contra la enfermedad cardiaca.
Los investigadores deben pensar de antemano en los
posibles factores de confusio´n. Esto ayudara´ a elegir el
disen˜o del estudio y permitira´ una recogida de datos
adecuada, ya que al identificar los confusores sera´ ma´s
sencillo guiar la bu´squeda de informacio´n detallada. Pueden
usarse la restriccio´n o el pareamiento. En el ejemplo anterior,
el estudio podrı´a restringirse a mujeres que no tengan el
confusor, la hipertensio´n. Tambie´n se podrı´a parear por la
presio´n arterial, aunque no necesariamente es deseable
(ve´ase el Recuadro 2). En la fase de ana´lisis, los investiga-
dores pueden usar un ana´lisis estratificado o un ana´lisis
multivariado para reducir el efecto de los confusores. La
estratificacio´n consiste en dividir los datos en estratos segu´n
el confusor (por ejemplo, estratificar por presio´n arterial),
evaluar la estimacio´n de la asociacio´n dentro de cada estrato
y calcular la estimacio´n combinada de la asociacio´n ası´ como
un promedio ponderado de todos los estratos. El ana´lisis
multivariado logra el mismo resultado, pero permite con-
siderar otras variables simulta´neamente. Es ma´s flexible,
pero puede implicar suposiciones adicionales acerca de la
forma matema´tica de la relacio´n entre la exposicio´n y la
enfermedad.
En los estudios observacionales es de suma importancia
tener en cuenta los confusores; sin embargo, los lectores no
deben asumir que el ana´lisis ajustado por confusores
establece la ‘‘parte causal’’ de una asociacio´n. Los resultados
todavı´a pueden estar distorsionados por confusio´n residual
(la confusio´n que permanece despue´s de intentos no exitosos
de controlar por confusores102), por error de muestreo
aleatorio, por sesgo de seleccio´n y por sesgo de informacio´n
(ve´ase el Recuadro 3).
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interaccio´n y en el Recuadro 8 se explican los ca´lculos sobre las
diferentes escalas.
12 (c). Explique el tratamiento de los datos ausentes (missing data)
Ejemplo
‘‘Nuestros procedimientos de ana´lisis de datos ausentes se
basaron en suposiciones de datos ausentes al azar. Usamos el
me´todo de imputacio´n mu´ltiple multivariada por ecuaciones
encadenadas en STATA. Analizamos independientemente 10
copias de los datos, cada una con valores ausentes adecuadamente
imputados en los ana´lisis de regresio´n logı´stica. Promediamos las
estimaciones de las variables para dar una sola media estimada y
los errores esta´ndar ajustados segu´n las reglas de Rubin’’106.
Explicacio´n
Los datos ausentes son comunes en la investigacio´n observa-
cional. Las encuestas enviadas por correo a los participantes no
siempre esta´n contestadas por completo, los participantes pueden
no asistir a todas las visitas subsecuentes, y las fuentes habituales
de datos, ası´ como las bases de datos clı´nicos, a menudo esta´n
incompletas. A pesar de su ubicuidad e importancia, pocos
artı´culos informan con detalle sobre el problema de los datos
ausentes5,107. Los investigadores pueden usar cualquiera de varios
enfoques para manejar los datos ausentes. En el Recuadro 6
describimos algunas ventajas y limitaciones de diversos plantea-
mientos. Aconsejamos que los autores informen del nu´mero de
valores ausentes para cada variable de intere´s (exposicio´n,
resultado, confusores) y para cada paso en el ana´lisis. Si es
posible, los autores deben dar las razones de los valores ausentes,
e indicar cua´ntos individuos se excluyeron debido a datos
ausentes al describir el ﬂujo de participantes a lo largo del
estudio (ve´ase tambie´n el punto 13). Para los ana´lisis que tengan
en cuenta datos ausentes, los autores deben describir la
naturaleza del ana´lisis (por ejemplo, imputacio´n mu´ltiple) y las
suposiciones que se hicieron (por ejemplo, pe´rdida al azar; ve´ase
el Recuadro 6).
12 (d). Estudios de cohortes: si procede, explique co´mo se afrontan las
pe´rdidas en el seguimiento
Ejemplo
‘‘En programas de tratamiento con seguimiento activo, aque-
llos que se perdieron en el seguimiento presentaron en la
determinacio´n basal un recuento similar de ce´lulas CD4 que
aquellos con seguimiento a un an˜o (mediana de 115 ce´lulas por ml
y 123 ce´lulas por ml), mientras que los pacientes que se perdieron
en el seguimiento en programas sin procedimientos de segui-
miento activo tuvieron recuentos de CD4 considerablemente ma´s
bajos que los que se siguieron (mediana de 64 ce´lulas por ml y 123
ce´lulas por ml). (y) Los programas de tratamiento con segui-
miento pasivo se excluyeron de los ana´lisis subsecuentes’’116.
Explicacio´n
Los estudios de cohortes se analizan usando me´todos de tablas
de vida u otros enfoques basados en las personas-tiempo de
seguimiento y en el tiempo para desarrollar la enfermedad de
intere´s. Se asume que en los individuos que permanecen libres
de la enfermedad al ﬁnal del periodo de observacio´n, la cantidad
de tiempo del seguimiento no se relaciona con la probabilidad de
desarrollar el resultado. E´ste sera´ el caso si el seguimiento
concluye en una fecha ﬁja o a una edad concreta. La pe´rdida
durante el seguimiento ocurre cuando los participantes abando-
nan el estudio antes de esa fecha, lo cual puede afectar la validez
del estudio si la pe´rdida del seguimiento ocurre selectivamente en
los individuos expuestos o en personas con alto riesgo de
desarrollar la enfermedad (‘‘censura informativa’’). En el ejemplo
anterior, los pacientes perdidos durante el seguimiento en
programas de tratamiento sin seguimiento activo tenı´an menos
ce´lulas CD4 colaboradoras que aquellos que permanecieron bajo
observacio´n y que por consiguiente presentaban un riesgo ma´s
alto de morir116.
Es importante distinguir a las personas que ﬁnalizan el estudio
de aquellas que se pierden durante el seguimiento. Desafortuna-
damente, el programa estadı´stico no suele distinguir entre las dos
situaciones: en ambos casos el tiempo de seguimiento es
suspendido automa´ticamente (‘‘censurado’’) al ﬁnal del periodo
de observacio´n. Por lo tanto, los investigadores necesitan decidir,
idealmente en la fase de planiﬁcacio´n del estudio, co´mo
manejara´n las pe´rdidas durante el seguimiento. Cuando se
pierden pocos pacientes, los investigadores pueden excluir a los
individuos con seguimiento incompleto o tratarlos como si
hubieran abandonado con vida en el momento de la pe´rdida o al
ﬁnal del estudio. Recomendamos a los autores que indiquen
cua´ntos pacientes se perdieron durante el seguimiento y que´
estrategias de censura utilizaron.
12 (d). Estudios de casos y controles: si procede, explique co´mo se
parearon casos y controles
Ejemplo
‘‘Empleamos la prueba McNemar, la prueba t para muestras
pareadas y el ana´lisis de regresio´n logı´stica condicional para
comparar la ocurrencia de embolias cerebrales esponta´neas,
enfermedad carotı´dea y desviacio´n de la circulacio´n venosa a la
arterial en los pacientes con demencia y en sus controles pareados
por factores de riesgo cardiovascular’’ 117.
Explicacio´n
En los estudios de casos y controles pareados individualmente,
el ana´lisis crudo de la odds ratio, ignorando el emparejamiento,
suele sesgar la estimacio´n hacia la unidad (ve´ase el Recuadro 2).
Por lo tanto, es necesario un ana´lisis pareado. Intuitivamente esto
puede entenderse como un ana´lisis estratiﬁcado: cada caso se ve
como un estrato con su conjunto de controles pareados. El ana´lisis
se basa en considerar si el caso esta´ expuesto ma´s a menudo que
los controles, a pesar de ser muy parecidos respecto a las variables
de pareamiento. Los investigadores pueden hacer tal ana´lisis
estratiﬁcado mediante el me´todo de Mantel-Haenszel en una
tabla ‘‘pareada’’ de 2 por 2. En su forma ma´s simple, la odds ratio
se convierte en la razo´n de los pares discordantes para la variable
de exposicio´n. Si el emparejamiento se hizo por variables como la
edad y el sexo, que son atributos universales, el ana´lisis no
requiere retener el pareamiento individual, persona a persona, y
un simple ana´lisis por categorı´as de edad y sexo es suﬁciente50.
Sin embargo, para otras variables de pareamiento, como en el
vecindario, la hermandad o la amistad, cada conjunto pareado
debe ser considerado su propio estrato.
En los estudios pareados individualmente, el me´todo de
ana´lisis ma´s usado es la regresio´n logı´stica condicional, en la cual
se consideran juntos cada caso y sus controles. El me´todo
condicional es necesario cuando el nu´mero de controles varı´a
entre los casos, y cuando se require ajustar el modelo por otras
variables adema´s de las de pareamiento. Para permitir a los
lectores juzgar si en el ana´lisis se tuvo en cuenta apropiadamente
el disen˜o pareado, recomendamos que los autores describan con
detalle los me´todos estadı´sticos que emplearon para analizar los
datos. Si al tener en cuenta el pareamiento tiene un efecto
pequen˜o en las estimaciones, los autores pueden optar por
presentar un ana´lisis no pareado.
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12 (d). Estudios transversales: si procede, especiﬁque co´mo se tiene en
cuenta en el ana´lisis la estrategia de muestreo
Ejemplo
‘‘Se calcularon los errores esta´ndar (EE) usando el me´todo de
expansio´n de Taylor para estimar los errores de muestreo de los
estimadores, basados en el disen˜o de muestra complejo. (y) Se
encontro´ que el efecto de disen˜o general para la presio´n sanguı´nea
diasto´lica fue de 1,9 para los hombres y 1,8 para las mujeres, y
para la presio´n sisto´lica fue de 1,9 para los hombres y 2,0 para las
mujeres118.
Explicacio´n
La mayorı´a de los estudios transversales utilizan una estrategia
de muestreo preespeciﬁcada para seleccionar a los participantes
de una poblacio´n fuente. El muestreo puede ser ma´s complejo que
meramente tomar una muestra aleatoria simple; puede incluir
varias etapas y grupos de participantes (por ejemplo, en distritos o
pueblos). La estratiﬁcacio´n proporcional puede asegurar que los
subgrupos con una caracterı´stica especı´ﬁca este´n representados
correctamente. La estratiﬁcacio´n desproporcionada puede ser u´til
para sobremuestrear un subgrupo de particular intere´s.
Una asociacio´n estimada basada en una muestra compleja
puede ser ma´s o menos precisa que la derivada de una muestra
aleatoria simple. Se deben corregir las medidas de precisio´n, como
el error esta´ndar o el intervalo de conﬁanza, usando el efecto de
disen˜o, una medida de razo´n que describe cua´nta precisio´n se
gana o se pierde si se usa una estrategia de muestreo ma´s
compleja en lugar de un muestreo aleatorio simple119. La mayorı´a
de las te´cnicas de muestreo complejas disminuyen la precisio´n,
resultando en un efecto de disen˜o mayor de 1.
Aconsejamos que los autores expongan claramente el me´todo
empleado para ajustar por las estrategias de muestreo complejas,
de modo que los lectores puedan entender co´mo el me´todo de
muestreo elegido inﬂuyo´ en la precisio´n de las estimaciones
obtenidas. Por ejemplo, con muestras conglomeradas, el inter-
cambio implı´cito entre una recogida de datos ma´s fa´cil y una
pe´rdida de precisio´n es transparente si se indica el efecto de
disen˜o. En el ejemplo, el efecto de disen˜o calculado, de 1,9 para los
hombres, indica que el taman˜o de la muestra real necesitarı´a ser
1,9 veces mayor que con el muestreo aleatorio simple para que las
estimaciones resultantes fueran igualmente precisas.
12 (e). Describa los ana´lisis de sensibilidad
Ejemplo
‘‘Debido a que tuvimos una proporcio´n relativamente
alta de pacientes muertas )perdidas* con datos insuﬁcientes
(38/148 ¼ 25,7%) en comparacio´n con las pacientes vivas
(15/437 ¼ 3,4%) (y), es posible que esto sesgara los resultados.
Por consiguiente, se llevo´ a cabo un ana´lisis de sensibilidad.
Asumimos que la proporcio´n de mujeres que usan anticonceptivos
orales en el grupo del estudio se aplica a todas (19,1% para
muertas y 11,4% para pacientes vivas), y entonces se consideraron
dos posibilidades extremas: que todas las pacientes perdidas
expuestas usaron pı´ldoras de segunda generacio´n o que todas
usaron pı´ldoras de tercera generacio´n’’120.
Explicacio´n
Los ana´lisis de sensibilidad son u´tiles para investigar si los
resultados principales son consistentes o no con los obtenidos con
estrategias o suposiciones de ana´lisis alternativas121. Los proble-
mas que pueden examinarse incluyen los criterios para la
inclusio´n en los ana´lisis, las deﬁniciones de exposiciones o
resultados122, que´ variables de confusio´n requieren ajustarse, el
manejo de datos ausentes120,123, el posible sesgo de seleccio´n o los
sesgos derivados de la medida imprecisa o inconsistente de la
exposicio´n, la enfermedad y otras variables, ası´ como decisiones
de ana´lisis especı´ﬁcas, como el tratamiento de las variables
cuantitativas (ver el punto 11). Es creciente el empleo de me´todos
soﬁsticados para modelar simulta´neamente la inﬂuencia de varios
sesgos o suposiciones124–126.
En 1959, Cornﬁeld et al mostraron que un riesgo relativo de 9
para fumadores de cigarrillos y ca´ncer de pulmo´n era sumamente
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Recuadro 6–Datos ausentes: problemas y posibles solu-
ciones.
Un planteamiento comu´n para tratar los datos ausentes es
restringir el ana´lisis a los individuos que tengan los datos
completos de todas las variables requeridas para un ana´lisis
en particular. Si bien en muchas circunstancias los ana´lisis
con ‘‘casos completos’’ no esta´n sesgados, tambie´n pueden
estarlo y siempre son ineficientes108. El sesgo surge si los
individuos con datos ausentes no son representativos de toda
la muestra. La ineficiencia puede ocurrir debido a una
reduccio´n en el taman˜o de muestra que sera´ analizado.
Emplear la u´ltima observacio´n en un disen˜o de medidas
repetidas puede distorsionar las tendencias en el tiempo si
las personas que intuyen el evento resultante abandonan
selectivamente el estudio109. Insertar un indicador de dato
ausente para un confusor puede aumentar la confusio´n
residual107. La imputacio´n, en la cual cada valor ausente es
remplazado por un valor asumido o estimado, puede
conducir a una atenuacio´n o una exageracio´n de la asociacio´n
de intere´s, y sin el uso de me´todos sofisticados, como los que
se describen ma´s adelante, pueden producirse errores
esta´ndar muy pequen˜os.
Rubin108,110 desarrollo´ una tipologı´a de problemas con
datos ausentes basa´ndose en un modelo para la probabilidad
de que se pierda una observacio´n. Los datos se describen
como ausentes completamente al azar si la probabilidad de
que una observacio´n particular este´ ausente no depende del
valor de ninguna otra variable observable. Los datos son
ausentes al azar si, considerando los datos observados, la
probabilidad de que la observacio´n este´ ausente es indepen-
diente de los valores verdaderos del dato ausente. Por
ejemplo, supongamos que los nin˜os pequen˜os son ma´s
propensos a medidas ausentes de espirometrı´a, pero que la
probabilidad de ausencia no se relaciona con la funcio´n
pulmonar real no observada, despue´s de ajustar por la edad.
Ası´, la medida de la funcio´n pulmonar serı´a del tipo ausentes
al azar en los modelos que incluyen la edad. Los datos son
ausentes no aleatoriamente si la probabilidad de ausencia
depende del valor ausente aun despue´s de tener en cuenta
los datos disponibles. Cuando los datos son del tipo ausentes
no aleatoriamente, para obtener inferencias va´lidas se
requieren suposiciones explı´citas sobre los mecanismos por
los cuales se perdieron los datos.
Los me´todos para tratar con datos ausentes al azar pueden
ser de tres clases108,111: aproximaciones basadas en verosi-
militud112, estimacio´n ponderada113 e imputacio´n mu´lti-
ple111,114. De las tres, la imputacio´n mu´ltiple es la ma´s
usada y flexible, en especial cuando diversas variables tienen
valores ausentes115. Los resultados que se obtienen al utilizar
cualquiera de estas tres opciones deben compararse con los
derivados de ana´lisis de casos completos, y comentar las
diferencias importantes. La plausibilidad de las suposiciones
realizadas en ana´lisis con datos ausentes generalmente no
puede verificarse. En particular, es imposible probar que los
datos son ausentes al azar ma´s que ausentes no aleator-
iamente. Por tanto, tales ana´lisis son mejor apreciados con
base en el ana´lisis de sensibilidad (ve´anse los puntos 12e y
17).
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improbable que se debiera a cualquier confusor concebible,
debido a que el confusor necesitarı´a prevalecer por lo menos
nueve veces ma´s en los fumadores que en los no fumadores127.
Este ana´lisis no excluye la posibilidad de que un factor estuviera
presente, pero identiﬁca el predominio que tal factor necesitarı´a
tener. La misma aproximacio´n se utilizo´ para identiﬁcar probables
factores confusores que podrı´an explicar la asociacio´n entre la
leucemia en la nin˜ez y el vivir cerca de lı´neas de fuerza
ele´ctrica128. Generalmente los ana´lisis de sensibilidad pueden
usarse para identiﬁcar el grado de confusio´n, el sesgo de seleccio´n
o el sesgo de informacio´n requeridos para distorsionar una
asociacio´n. Poco conocido, un uso importante del ana´lisis de
sensibilidad es cuando un estudio muestra una asociacio´n
pequen˜a o nula entre una exposicio´n y un resultado, y es plausible
que este´n ocurriendo confusio´n o sesgos hacia el valor nulo.
Resultados
La seccio´n de resultados debe hacer un claro recuento de lo que
se encontro´, del reclutamiento de los participantes, de la
descripcio´n de la poblacio´n del estudio y de los principales
resultados del ana´lisis. Ha de estar libre de interpretaciones e
ideas que reﬂejen las opiniones y los puntos de vista de los
autores.
13. Participantes
13 (a). Indique el nu´mero de participantes en cada fase del estudio; p.
ej., nu´mero de participantes elegibles, analizados para ser incluidos,
conﬁrmados elegibles, incluidos en el estudio, los que tuvieron un
seguimiento completo y los analizados
Ejemplo
‘‘De la muestra de 105 bares y tabernas, 13 establecimientos ya
no funcionaban como tales y 9 se localizaban en restaurantes,
quedando entonces 83 negocios elegibles. En 22 casos, el
propietario no pudo ser localizado por tele´fono despue´s de por lo
menos seis intentos. Los propietarios de 36 bares rehusaron
participar en el estudio. (y) Los 25 bares y tabernas que parti-
ciparon empleaban a 124 camareros, 67 de ellos trabajaban por lo
menos 24 horas a la semana. Cincuenta y cuatro de los camareros
con horario diurno (81%) completaron la entrevista y la espirome-
trı´a basal; 53 de ellos (98%) terminaron el seguimiento’’129.
Explicacio´n
La informacio´n detallada sobre el proceso de reclutamiento de
los participantes del estudio es importante por varias razones. Los
incluidos en un estudio a menudo diﬁeren de la poblacio´n diana a
la cual se aplican los resultados. Esto puede resultar en
estimaciones de la prevalencia o la incidencia que no reﬂejan lo
que ocurre en la base poblacional. Por ejemplo, la gente que
acepto´ participar en una encuesta por correo sobre el comporta-
miento sexual asistı´a a la iglesia con menor frecuencia, tenı´a
actitudes sexuales menos conservadoras y menor edad en su
primera relacio´n sexual, y era ma´s probable que fumara y bebiera
alcohol que la gente que rehuso´ participar130. Estas diferencias
sugieren que las encuestas por correo pueden sobrestimar
actitudes liberales y actividad sexual en la poblacio´n. Tal sesgo
de respuesta (ve´ase el Recuadro 3) puede distorsionar asociacio-
nes exposicio´n-enfermedad si las asociaciones diﬁeren entre los
elegibles para el estudio y los incluidos. Otro ejemplo es la
asociacio´n encontrada entre una corta edad materna y el
desarrollo de leucemia en los descendientes, que se ha observado
en algunos estudios de casos y controles131,132 y ha sido explicada
por la participacio´n diferenciada de mujeres jo´venes en el grupo
de casos y el grupo de controles. Las mujeres jo´venes con nin˜os
sanos era menos probable que participaran que las madres
jo´venes con nin˜os enfermos133. Si bien la baja participacio´n no
afecta necesariamente la validez de un estudio, la informacio´n
clara sobre la participacio´n y las razones de la no participacio´n son
esenciales. Del mismo modo, como no hay deﬁniciones global-
mente aceptadas sobre participacio´n, respuesta o tasa de
seguimiento, los lectores necesitan entender co´mo los autores
calculan tales proporciones134.
Idealmente los investigadores deben especiﬁcar el nu´mero de
individuos considerados en cada fase del reclutamiento de los
participantes del estudio y la seleccio´n de la base poblacional para
la inclusio´n de los datos de los participantes en el ana´lisis.
Dependiendo del tipo de estudio, se puede incluir el nu´mero de
individuos considerados elegibles, el nu´mero determinado por
elegibilidad, el nu´mero incluido en el estudio, el nu´mero
examinado, el nu´mero seguido y el nu´mero incluido en el ana´lisis.
Si el muestreo de los participantes del estudio se realiza en dos o
ma´s etapas, como en el ejemplo de arriba (muestreo multieta´-
pico), se puede requerir la informacio´n sobre diversas unidades de
muestreo. En estudios de casos y controles, aconsejamos que los
autores indiquen el ﬂujo de participantes por separado para el
grupo de casos y el de controles135. A veces los controles se
pueden seleccionar de varias fuentes, incluyendo por ejemplo
los pacientes hospitalizados y los habitantes de la comunidad.
En tal caso recomendamos un recuento separado del nu´mero
de participantes para cada tipo de grupo control. Olson et al.
propusieron directrices u´tiles para informar sobre los controles
reclutados mediante seleccio´n aleatoria por nu´mero de tele´fono y
otros me´todos136.
Un trabajo reciente137 sobre estudios epidemiolo´gicos publi-
cados en 10 revistas de epidemiologı´a general, salud pu´blica y
medicina, encontro´ que la informacio´n respecto a la participacio´n
fue proporcionada en 47 de 107 estudios de casos y controles
(59%), 49 de 154 estudios de cohortes (32%) y 51 de 86 estudios
transversales (59%). La informacio´n incompleta o ausente respecto
a la participacio´n o la no participacio´n en estudios epidemiolo´-
gicos tambie´n ha sido documentada en otros dos artı´culos4,5.
Finalmente, hay pruebas de que la participacio´n en estudios
epidemiolo´gicos puede haber disminuido en las u´ltimas de´cadas
137,138, lo que subraya la necesidad de informes transparentes139.
13 (b). Describa las razones de la pe´rdida de participantes en cada
fase
Ejemplo
‘‘Las principales razones de la no participacio´n fueron que las
participantes estaban demasiado enfermas o habı´an muerto antes
de la entrevista (30% de los casos, o1% de los controles), sin
respuesta (2% de los casos, 21% de los controles), rehusaron (10%
de los casos, 29% de los controles) y otras razones (negativa de
participar del me´dico especialista o me´dico de familia, no hablar
ingle´s, problemas mentales) (7% de los casos, 5% de los
controles)’’140.
Explicacio´n
La explicacio´n de las razones por las que la mayorı´a de la gente
no participo´ en un estudio, o de por que´ fueron excluidos del
ana´lisis estadı´stico, ayuda a los lectores a juzgar si la poblacio´n
estudiada era representativa de la base poblacional y si posible-
mente se introdujo un sesgo. Por ejemplo, en una encuesta
transversal de salud, la no participacio´n debida a razones no
relacionadas con el estado de salud (por ejemplo, la carta de
invitacio´n no fue entregada porque la direccio´n era incorrecta)
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afectara´ la precisio´n de las estimaciones, pero probablemente no
introducira´ un sesgo. Por el contrario, si muchos individuos optan
por no participar debido a enfermedad o a percepcio´n de buena
salud, los resultados pueden subestimar o sobrestimar la
prevalencia de la mala salud en la poblacio´n.
13 (c). Considere el uso de un diagrama de fujo
Ejemplo
Explicacio´n
Un diagrama de ﬂujo informativo y bien estructurado
puede mostrar fa´cil y claramente la informacio´n que, de
otra manera, puede requerir una descripcio´n muy larga142,
como en el ejemplo anterior. Un diagrama u´til puede incluir
los principales resultados, tales como el nu´mero de aconteci-
mientos para el resultado primario. Recomendamos el uso de
diagramas de ﬂujo, particularmente para los estudios observacio-
nales complejos, pero no proponemos un formato especı´ﬁco para
ellos.
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14 (a). Describa las caracterı´sticas de los participantes en el estudio
(p. ej., demogra´ﬁcas, clı´nicas, sociales) y la informacio´n sobre las
exposiciones y los posibles factores de confusio´n
Ejemplo
Tabla adaptada de Osella et al143.
Caracterı´sticas de la base poblacional en el momento del reclutamiento. Castellana
G (Italia), 1985–1986
VHC negativo VHC positivo Desconocido
n ¼ 1458 n ¼ 511 n ¼ 513
Sexo (%)
Hombres 936 (64%) 296 (58%) 197 (39%)
Mujeres 522 (36%) 215 (42%) 306 (61%)
Media de la edad al inicio (DE) 45,7(10,5) 52,0 (9,7) 52,5 (9,8)
Consumo diario de alcohol (%)
Nada 250 (17%) 129 (25%) 119 (24%)
Moderadoa 853 (59%) 272 (53%) 293 (58%)
Excesivob 355 (24%) 110 (22%) 91 (18%)
VHC: virus de la hepatitis C.
a Hombreso60 g de etanol /dı´a, mujereso30g de etanol/dı´a.
b Hombres 4 60 g de etanol /dı´a, mujeres 4 30 g de etanol/dı´a.
Explicacio´n
Los lectores necesitan la descripcio´n de los participantes del
estudio y de sus exposiciones para juzgar la posible generalizacio´n
de los resultados. La informacio´n sobre los posibles confusores,
incluyendo si se consideraron y co´mo se determinaron, inﬂuye en
los juicios sobre la validez del estudio. Aconsejamos a los autores
resumir las variables continuas para cada grupo de estudio
mediante la media y la desviacio´n esta´ndar, o si los datos tienen
una distribucio´n asime´trica, como sucede a menudo, la mediana y
el rango en percentiles (por ejemplo, percentiles 25 y 75). Las
variables nominales formadas por una pequen˜a cantidad de
categorı´as (como las fases de la enfermedad I a IV) no se deben
presentar como variables continuas; es preferible dar cantidades y
proporciones para cada categorı´a (ve´ase tambie´n el Recuadro 4).
En estudios que comparan grupos, las caracterı´sticas y los datos
descriptivos se deben presentar por grupo, como en el ejemplo
anterior.
Las medidas inferenciales, como los errores esta´ndar y los
intervalos de conﬁanza, no se deben utilizar para describir la
variabilidad de las caracterı´sticas, y en las tablas descriptivas se
deben evitar las pruebas de signiﬁcacio´n. Tampoco los valores p
son un criterio apropiado para seleccionar por que´ confusores
ajustar el ana´lisis; incluso pequen˜as diferencias en un confusor
que tenga un fuerte efecto sobre el resultado pueden ser
importantes144,145.
En estudios de cohortes puede ser u´til documentar co´mo se
relaciona una exposicio´n con otras caracterı´sticas y con los
posibles confusores. Los autores podrı´an presentar esta informa-
cio´n en una tabla con columnas para los participantes en dos o
ma´s categorı´as de exposicio´n, que permita evaluar las diferencias
con respecto a los confusores entre estas categorı´as.
En estudios de casos y controles, los posibles confusores no se
pueden apreciar mediante la comparacio´n de los casos y los
controles. Los controles representan la poblacio´n fuente y
normalmente sera´n diferentes a los casos en muchos aspectos.
Por ejemplo, en un estudio sobre anticonceptivos orales e infarto
de miocardio, una muestra de mujeres jo´venes con infarto
presentara´ ma´s factores de riesgo para esa enfermedad que el
grupo control, tales como colesterol se´rico alto, tabaquismo y
antecedentes familiares positivos146. Esto no inﬂuye en la
evaluacio´n del efecto de los anticonceptivos orales en tanto que
su prescripcio´n no estuvo guiada por la presencia de los factores
de riesgo, por ejemplo debido a que estos factores de riesgo se
establecieron despue´s de ocurrido el evento (vea´se tambie´n el
Recuadro 5). En los estudios de casos y controles, el equivalente de
comparar la presencia de posibles confusores (como se hace en las
cohortes) entre expuestos y no expuestos se puede realizar
explorando la poblacio´n fuente de los casos: si el grupo control
es suﬁcientemente grande y representa a la poblacio´n fuente, los
controles expuestos y no expuestos se pueden comparar con
respecto a los posibles confusores121,147.
14 (b). Indique el nu´mero de participantes con datos ausentes en cada
variable de intere´s
Ejemplo
Tabla adaptada de Hay et al141.
Puntos sintoma´ticos terminales empleados en el ana´lisis de supervivencia
Tos Disnea Somnolencia
Sı´ntoma resuelto 201 (79%) 138 (54%) 171 (67%)
Censurado 27 (10%) 21 (8%) 24 (9%)
Nunca sintoma´tico 0 46 (18%) 11 (4%)
Datos ausentes 28 (11%) 51 (20%) 50 (20%)
Total 256 (100%) 256 (100%) 256 (100%)
Explicacio´n
Puesto que los datos ausentes pueden sesgar o afectar
la generalizacio´n de los resultados, los autores deben informar a
los lectores sobre la cantidad de datos perdidos para las
exposiciones, los posibles confusores y otras caracterı´sticas
importantes de los pacientes (ve´anse tambie´n el punto 12c y el
Recuadro 6). En un estudio de cohortes, los autores deben
especiﬁcar la cantidad de pe´rdidas durante el seguimiento (con
sus razones), pues un seguimiento incompleto puede sesgar los
hallazgos (vea´nse tambie´n los puntos 12d y 13)148. Recomenda-
mos a los autores usar tablas y ﬁguras para enumerar los datos
ausentes.
14 (c). Estudios de cohortes: resuma el periodo de seguimiento (p. ej.,
promedio y total)
Ejemplo
‘‘Durante el seguimiento de 4366 personas-an˜o (mediana 5,4,
ma´ximo 8,3 an˜os), 265 sujetos fueron diagnosticados como
dementes, incluyendo 202 con enfermedad de Alzheimer’’149.
Explicacio´n
Los lectores deben saber la duracio´n y la extensio´n del
seguimiento de los datos disponibles acerca del evento resultado.
Los autores pueden presentar un resumen del promedio de
seguimiento incluyendo la media, la mediana o ambas. La media
permite al lector calcular el nu´mero total de personas-an˜o
multiplica´ndola por el nu´mero de participantes en el estudio.
Tambie´n se deben presentar los tiempos mı´nimo y ma´ximo, o los
percentiles de la distribucio´n, para mostrar a los lectores la
dispersio´n del tiempo de seguimiento. Deben especiﬁcar el total
personas-an˜o de seguimiento o alguna indicacio´n de la proporcio´n
de datos que fueron capturados con respecto al total posible148.
Toda esta informacio´n sobre los participantes se debe presentar
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separadamente en dos o ma´s categorı´as de exposicio´n. Casi la
mitad de 132 artı´culos publicados en revistas sobre ca´ncer (en su
mayorı´a estudios de cohortes) no presentaban algu´n resumen de
la duracio´n del seguimiento37.
15. Datos de las variables de resultado
Estudios de cohortes: indique el nu´mero de eventos resultado o bien
proporcione medidas de resumen a lo largo del tiempo
Ejemplo
Tabla adaptada de Kengeya-Kayondo et al.150
Tasas de seroconversio´n VIH-1 por variables sociodemogra´ﬁcas
seleccionadas: 1990–1993
Variable Personas-an˜o N.o seroconvertidos Tasa/1000 personas-an˜o
(IC95%)
An˜o
1990 2197,5 18 8,2 (4,4–12,0)
1991 3210,7 22 6,9 (4,0–9,7)
1992 3162,6 18 5,7 (3,1–8,3)
1993 2912,9 26 8,9 (5,5–12,4)
1994 1104,5 5 4,5 (0,6–8,5)
Tribu
Bugandesa 8433,1 48 5,7 (4,1–7,3)
Otras ugandesas 578,4 9 15,6 (5,4–25,7)
Ruandesa 2318,6 16 6,9 (3,5–10,3)
Otra tribu 866,0 12 13,9 (6,0–21,7)
Religio´n
Musulmana 3313,5 9 2,7 (0,9–4,5)
Otra 8882,7 76 8,6 (6,6–10,5)
IC95%: intervalo de conﬁanza del 95%.
Estudios de casos y controles: indique el nu´mero de participantes en
cada categorı´a de exposicio´n o bien proporcione medidas resumen de
exposicio´n
Ejemplo
Tabla adaptada de Mastrangelo et al151.
Exposicio´n entre casos de cirrosis hepa´tica y controles
Casos (n ¼ 40) Controles (n ¼ 139)
Cloruro de vinilo mono´mero
(exposicio´n acumulada: ppm� an˜os)
o160 7 (18%) 38 (27%)
160–500 7 (18%) 40 (29%)
500–2500 9 (23%) 37 (27%)
42500 17 (43%) 24 (17%
Consumo de alcohol (g/dı´a)
o30 1 (3%) 82 (59%)
30–60 7 (18%) 46 (33%)
460 32 (80%) 11 (8%)
AgsHB/VHC
Negativo 33 (83%) 136 (98%)
Positivo 7 (18%) 3 (2%)
AgsHB: antı´geno de superﬁcie de la hepatitis B; VHC: virus de la hepatitis C.
Estudios transversales: indique el nu´mero de eventos resultado
o bien proporcione medidas resumen.
Ejemplo
Tabla adaptada de Salo et al.152.
Prevalencia de asma actual y de ﬁebre del heno diagnosticadas por nivel promedio de
antı´geno de Alternaria alternata en el hogar
Nivel categorizado
de Alternariaa
Asma actual Fiebre del heno diagnosticada
n Prevalenciab (IC95%) n Prevalenciab (IC95%)
1er tercil 40 4,8 (3,3–6,9) 93 16,4 (13,0–20,5)
2o tercil 61 7,5 (5,2–10,6) 122 17,1 (12,8–22,5)
3er tercil 73 8,7 (6,7–11,3) 93 15,2 (12,1–18,9)
a 1er tercilo3,90mg/g; 2o tercil 3,90–6,27mg/g; 3er tercil X6,28mg/g.
b Porcentaje (IC95%) ponderado por el disen˜o de muestreo polifa´sico de la
Encuesta Nacional de Plomo y Alergenos en el Hogar.
Explicacio´n
Antes de establecer la posible asociacio´n entre las exposiciones
(factores de riesgo) y los resultados, los autores deben proporcio-
nar los datos descriptivos relevantes. Puede ser posible y
signiﬁcativo presentar medidas de asociacio´n en la misma tabla
que muestra los datos descriptivos (ve´ase el punto 14a). En un
estudio de cohortes con eventos como resultados, indique el
nu´mero de eventos para cada resultado de intere´s. Considere
especiﬁcar la tasa del evento por personas-an˜o de seguimiento. Si
el riesgo de un evento cambia durante el tiempo de seguimiento,
presente las cifras y las tasas de eventos en intervalos apropiados
del seguimiento, como una tabla de vida de Kaplan-Meier o de
manera gra´ﬁca. Puede ser preferible realizar gra´ﬁcas de incidencia
acumulada que partan de 0% en lugar de que disminuyan a partir
del 100%, especialmente si la tasa del evento es menor, por
ejemplo, del 30%153. Considere presentar esta informacio´n por
separado para los participantes en diversas categorı´as de la
exposicio´n de intere´s. Si un estudio de cohortes esta´ investigando
otros resultados relacionados con el tiempo (p.ej., marcadores
cuantitativos de una enfermedad, como la presio´n sanguı´nea),
presente medidas resumen apropiadas (por ejemplo, medias y
desviaciones esta´ndar) a lo largo del tiempo, quiza´s en una tabla o
una ﬁgura.
Para los estudios transversales recomendamos presentar el
mismo tipo de informacio´n sobre eventos resultado prevalentes o
medidas de resumen. Para los estudios de casos y controles se
indicara´n las exposiciones para los casos y los controles por
separado, como frecuencias o medidas resumen cuantitativas154.
Para todos los disen˜os, tambie´n puede resultar u´til tabular los
eventos resultado o las exposiciones continuas en categorı´as,
incluso si los datos no se analizan como tales.
16. Resultados principales
16 (a). Proporcione estimaciones no ajustadas y, si procede, ajustadas
por factores de confusio´n, ası´ como su precisio´n (p. ej., intervalos de
conﬁanza del 95%). Especiﬁque los factores de confusio´n por los que se
ajusta y las razones para incluirlos
Ejemplo 1
‘‘Inicialmente consideramos las siguientes variables como
posibles confusores mediante un ana´lisis estratiﬁcado de Man-
tel-Haenszel: (y) las variables que incluimos en los modelos de
regresio´n logı´stica ﬁnales fueron aquellas (y) que producı´an un
cambio del 10% en la odds ratio despue´s del ajuste de Mantel-
Haenszel’’155.
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Tabla adaptada de Tilhonen et al156.
Tasas relativas de rehospitalizacio´n por tratamiento en pacien-
tes de atencio´n primaria despue´s de la primera hospitalizacio´n por












Perfenazina 53 187 0,41 (0,29–0,59) 0,45 (0,32–0,65) 0,32 (0,22–0,49)
Olanzapina 329 822 0,59 (0,45–0,75) 0,55 (0,43–0,72) 0,54 (0,41–0,71)
Clozapina 336 804 0,61 (0,47–0,79) 0,53 (0,41–0,69) 0,64 (0,48–0,85)
Clorprotixeno 79 146 0,79 (0,58–1,09) 0,83 (0,61–1,15) 0,64 (0,45–0,91)
Tioridazina 115 201 0,84 (0,63–1,12) 0,82 (0,61–1,10) 0,70 (0,51–0,96)
Perfenazina 155 327 0,69 (0,58–0,82) 0,78 (0,59–1,03) 0,85 (0,63–1,13)
Risperidona 343 651 0,77 (0,60–0,99) 0,80 (0,62–1,03) 0,89 (0,69–1,16)
Haloperidol 73 107 1,00 1,00 1,00
Clorpromazina 82 127 0,94 (0,69–1,29) 0,97 (0,71–1,33) 1,06 (0,76–1,47)
Levomepromazina 52 63 1,21 (0,84–1,73) 0,82 (0,58–1,18) 1,09 (0,76–1,57)
Fa´rmacos no
antipsico´ticos
2.248 3.362 0,98 (0,77–1,23) 1,01 (0,80–1,27) 1,16 (0,91–1,47)
Ajustado por sexo, an˜o, edad al inicio del seguimiento, nu´mero de recaı´das previas,
duracio´n de la primera hospitalizacio´n y duracio´n del seguimiento (columna
ajustada), y adicionalmente por una caliﬁcacio´n de la propensio´n a iniciar un
tratamiento diferente al haloperidol (columna totalmente ajustada).
Explicacio´n
En muchas situaciones los autores pueden presentar los
resultados del ana´lisis sin ajustar o mı´nimamente ajustados, y
ana´lisis completamente ajustados. Recomendamos presentar los
ana´lisis no ajustados junto con los datos principales, por ejemplo
el nu´mero de casos y de controles expuestos y no expuestos. Esto
permite que el lector comprenda los datos que esta´n detra´s de las
medidas de la asociacio´n (ve´ase tambie´n el punto 15). Para los
ana´lisis ajustados, indique el nu´mero de personas en el ana´lisis, ya
que este nu´mero puede diferir debido a valores ausentes en las
covariables (ve´ase tambie´n el punto 12c). Los estimadores se
deben proporcionar con intervalos de conﬁanza.
Los lectores pueden comparar las medidas de asociacio´n no
ajustadas con las ajustadas por posibles confusores y juzgar
cua´nto se modiﬁcan y en que´ direccio´n. Pueden pensar que los
resultados ‘‘ajustados’’ equivalen a la parte causal de la medida de
asociacio´n, pero estos resultados no necesariamente esta´n libres
de un error de muestreo aleatorio, un sesgo de seleccio´n o una
confusio´n residual (ve´ase el Recuadro 5). Ası´, se debe tener mucho
cuidado cuando se interpreten los resultados ajustados, ya que su
validez a menudo depende crucialmente del conocimiento
completo de los confusores importantes, de su determinacio´n
precisa y de la especiﬁcacio´n apropiada en el modelo estadı´stico
(ve´ase tambie´n el punto 20)157,158.
Los autores deben explicar todos los posibles confusores
considerados y los criterios para excluir o incluir variables en los
modelos estadı´sticos. Las decisiones acerca de la exclusio´n o la
inclusio´n de variables se deben guiar por el conocimiento o por
suposiciones explı´citas sobre las relaciones causales. Las decisio-
nes incorrectas pueden introducir sesgos, por ejemplo incluyendo
las variables que esta´n en la lı´nea causal entre la exposicio´n y la
enfermedad (a menos que el propo´sito sea evaluar que´ parte del
efecto esta´ producida por la variable intermediaria). Si la decisio´n
para incluir una variable en el modelo se baso´ en un cambio en el
estimador, es importante indicar que´ cambio se considero´
suﬁcientemente importante para justiﬁcar su inclusio´n. Si se
empleo´ una estrategia de modelado mediante ‘‘eliminacio´n hacia
atra´s’’ o ‘‘inclusio´n hacia adelante’’ para la seleccio´n de los
confusores, explique el proceso e indique el nivel de signiﬁcacio´n
para rechazar la hipo´tesis nula en ausencia de confusores. Cabe
destacar que nosotros, al igual que otros autores, no recomenda-
mos seleccionar los confusores basa´ndose u´nicamente en la
signiﬁcacio´n estadı´stica147,159,160.
Estudios recientes sobre la calidad de los artı´culos de estudios
epidemiolo´gicos han hallado que la mayorı´a especiﬁcan los
intervalos de conﬁanza4. Sin embargo, pocos autores explican la
seleccio´n de sus variables confusoras4,5.
16 (b). Si categoriza variables continuas, describa los lı´mites de los
intervalos
Ejemplo
Tabla adaptada de Sagiv et al161.
Bifenilos policlorados en suero de cordo´n umbilical






Categorizar datos continuos tiene varias implicaciones impor-
tantes para el ana´lisis (ve´ase el Recuadro 4) y tambie´n afecta la
presentacio´n de los resultados. Empleando tablas, los resultados
se deben mostrar para cada categorı´a de la exposicio´n, por
ejemplo como nu´mero de personas en riesgo, personas-tiempo en
riesgo, y si es relevantes por separado para cada grupo (p.ej., los
casos y los controles). Los detalles de las categorı´as usadas pueden
ayudar a la comparacio´n de estudios y a los metaana´lisis. Si los
datos se han agrupado usando puntos de corte convencionales,
como los lı´mites del ı´ndice de masa corporal162, los lı´mites
grupales (p.ej., los intervalos de valores) se pueden derivar
fa´cilmente, con excepcio´n de las categorı´as ma´s altas y ma´s bajas.
Si se utilizan categorı´as derivadas de percentiles, los lı´mites de la
categorı´a no se pueden deducir de los datos. Como mı´nimo, los
autores deben indicar los lı´mites de la categorı´a; tambie´n es u´til
especiﬁcar el intervalo de los datos y la media o la mediana dentro
de las categorı´as.
16 (c). Si fuera pertinente, valore acompan˜ar las estimaciones del
riesgo relativo con estimaciones del riesgo absoluto para un periodo
de tiempo relevante
Ejemplo
‘‘Se estimo´ que el uso de terapia hormonal sustitutiva durante
10 an˜os resulta en cinco (IC95%: 3–7) ca´nceres de mama
adicionales por cada 1000 usuarias de preparaciones de estro´-
genos solos y en 19 (15–23) ca´nceres adicionales por 1000
usuarias de combinaciones de estro´genos-progesta´genos’’163.
Explicacio´n
Los resultados de los estudios que investigan la asociacio´n
entre una exposicio´n y una enfermedad se presentan comu´nmen-
te en te´rminos relativos, como razones de riesgos, de tasas o de
odds (ve´ase el Recuadro 8). Las medidas relativas indican la fuerza
de la asociacio´n entre una exposicio´n y una enfermedad. Si el
riesgo relativo esta´ lejos de 1, es menos probable que la asociacio´n
se deba a un factor de confusio´n164,165. Los efectos relativos o las
asociaciones tienden a ser ma´s consistentes a lo largo de estudios
y de poblaciones que las medidas absolutas, pero lo que a menudo
tiende a ser el caso puede ser irrelevante en una situacio´n
particular. Por ejemplo, se obtuvieron riesgos relativos similares
para los factores de riesgo cardiovasculares cla´sicos para los
hombres que vivı´an en Irlanda del Norte, Francia, Estados Unidos y
Alemania, a pesar de que el riesgo subyacente de enfermedad
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cardiaca coronaria varı´a sustancialmente entre estos paı´ses 166,167.
En cambio, en un estudio sobre la hipertensio´n como factor de
riesgo para la mortalidad por enfermedad cardiovascular, los datos
eran ma´s compatibles con una diferencia de tasas constante que
con una razo´n de tasas constante168.
Los modelos estadı´sticos que ma´s se utilizan, incluyendo las
regresiones logı´stica169 y proporcional de riesgos (Cox)170, se
basan en medidas de razo´n. En estos modelos se distinguen
fa´cilmente las desviaciones de las medidas de efecto con respecto
a la constante. Sin embargo, las medidas que evalu´an desviaciones
de la aditividad con respecto a las diferencias de riesgo, como el
exceso de riesgo relativo de la interaccio´n (RERI, ve´anse el punto
12b y el Recuadro 8), se pueden estimar a partir de los modelos
basados en medidas de razo´n.
En muchas circunstancias, el riesgo absoluto asociado a una
exposicio´n es de mayor intere´s que el riesgo relativo. Por ejemplo,
si se centra la atencio´n en los efectos nocivos de un fa´rmaco, se
deseara´ saber el nu´mero de casos adicionales por unidad de
tiempo de uso (por ejemplo, dı´as, semanas o an˜os). El ejemplo
presenta el nu´mero adicional de casos de ca´ncer de mama por
cada 1000 mujeres que utilizaron terapia hormonal de reemplazo
durante 10 an˜os163. Medidas como el riesgo o la fraccio´n atribuible
poblacional pueden ser u´tiles para estimar que´ proporcio´n de la
enfermedad se podrı´a prevenir si se elimina la exposicio´n. Estas
medidas se deben presentar preferiblemente junto con una
medida de incertidumbre estadı´stica (por ejemplo, intervalos de
conﬁanza como en el ejemplo). Los autores deben ser conscientes
de las fuertes suposiciones que se hacen en este contexto,
incluyendo una relacio´n causal entre un factor de riesgo y una
enfermedad (ve´ase tambie´n el Recuadro 7)171. Debido a la
ambigu¨edad sema´ntica y a la complejidad que implica, los autores
deben indicar detalladamente que´ me´todos utilizaron para
calcular los riesgos atribuibles, idealmente presentando las
fo´rmulas usadas 172.
Un estudio reciente de los resu´menes de 222 artı´culos
publicados en las revistas me´dicas ma´s importantes encontro´
que en el 62% de los resu´menes de ensayos aleatorizados que
incluyeron una medida de razo´n se presentaban los riesgos
absolutos, en comparacio´n con so´lo el 21% de los resu´menes de
los estudios de cohortes173. Una bu´squeda de texto libre en
Medline de 1966 a 1997 mostro´ que 619 artı´culos mencionaron
riesgos atribuibles en el tı´tulo o en el resumen, en comparacio´n
con 18.995 que usaban solamente medidas de riesgo relativo u
odds ratios, es decir, una proporcio´n de 1 a 31174.
17. Otros ana´lisis: describa otros ana´lisis efectuados (de subgrupos,
interacciones o sensibilidad
Ejemplo 1
Tabla modiﬁcada de Vanderbroucke et al182 por Botto183.










Sı´ Sı´ 25 2 34,7
Sı´ No 10 4 6,9
No Sı´ 84 63 3,7
No No 36 63 1
(referencia)
Presencia del alelo factor V de Leiden y riesgo de tromboembolia venosa.
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Recuadro 7–Medidas de asociacio´n, efecto e impacto.
Los estudios observacionales so´lo se pueden llevar a cabo
para describir la magnitud y la distribucio´n de un problema
de salud en la poblacio´n. Pueden investigar el nu´mero de
personas que tienen una enfermedad en un momento
particular (prevalencia) o que la desarrollan en un periodo
de tiempo definido (incidencia). La incidencia se puede
expresar como la proporcio´n de gente que desarrolla la
enfermedad (incidencia acumulada) o como la tasa por
personas-tiempo de seguimiento (tasa de incidencia). Se
emplean te´rminos especı´ficos para describir diversas inci-
dencias; entre otros, tasa de mortalidad, tasa de natalidad,
tasa de ataque y tasa de fatalidad de casos. Del mismo modo,
los te´rminos como prevalencia puntual y de periodo,
prevalencia anual o del curso de la vida, se utilizan para
describir diversos tipos de prevalencia30.
Otros estudios observacionales tratan relaciones de causa-
efecto. Su objetivo es comparar el riesgo, la tasa o la
prevalencia del evento de intere´s entre expuestos y no
expuestos al factor de riesgo en investigacio´n. Estos estudios
a menudo estiman el ‘‘riesgo relativo’’, el cual puede
representar razones de riesgo (razones de incidencias acu-
muladas) o razones de tasas (razones de tasas incidencia).
En los estudios de casos y controles, so´lo se incluye una
fraccio´n de la poblacio´n base (los controles). Los resultados
se expresan mediante odds ratio de las exposiciones entre
casos y controles. Esta odds ratio aporta una estimacio´n de la
razo´n de riesgos o la razo´n de tasas en funcio´n del muestreo
de casos y controles (ve´ase tambie´n el Recuadro 7)175,176. La
razo´n de prevalencias o la odds ratio de prevalencia de los
estudios transversales pueden ser u´tiles en algunas situa-
ciones177.
A menudo puede ser conveniente expresar los resultados
tanto en te´rminos relativos como en te´rminos absolutos. Por
ejemplo, en un estudio178 de me´dicos brita´nicos, la tasa de
incidencia de muertes por ca´ncer de pulmo´n a lo largo de un
seguimiento de 50 an˜os fue de 249 por 100.000 y an˜o entre los
fumadores, en comparacio´n con 17 por 100.000 y an˜o entre
los no fumadores: una razo´n de tasas de 14,6 (249/17). Para la
enfermedad cardiaca coronaria (ECC), las tasas correspon-
dientes fueron de 1001 y 619 por 100.000 y an˜o, una razo´n de
tasas de 1,61 (1001/619). El efecto del tabaquismo sobre la
mortalidad parece mucho ma´s fuerte para el ca´ncer de
pulmo´n que para la ECC. El cuadro cambia cuando consider-
amos los efectos absolutos de fumar: la diferencia en las
tasas de incidencia fue de 232 por 100.000 y an˜o (249–17) para
el ca´ncer pulmonar y de 382 para la ECC (1001–619). Por lo
tanto, entre los me´dicos que fumaban era ma´s probable que
su tabaquismo causara una muerte por ECC que por ca´ncer
de pulmo´n.
¿Cua´nta carga de la enfermedad se podrı´a prevenir en una
poblacio´n eliminando una exposicio´n? Se han publicado
estimaciones globales para el caso del tabaquismo: segu´n un
estudio179, el 91% de todos los ca´nceres de pulmo´n, el 40% de
las ECC y el 33% de todas las muertes de hombres en el an˜o
2000 se atribuyeron a este factor179. Generalmente se define
la fraccio´n atribuible poblacional como la proporcio´n de
casos causados por una exposicio´n particular, pero existen
varios conceptos (ninguna terminologı´a unificada), y a veces
se utilizan aproximaciones incorrectas para ajustar por otros
factores172,180. ¿Cua´les son las implicaciones para los artı´cu-
los? Las medidas relativas hacen e´nfasis en la fuerza de una
asociacio´n, y son las ma´s u´tiles de la investigacio´n etiolo´gica.
Si se documenta una relacio´n causal con una exposicio´n y las
asociaciones se interpretan como efectos, las estimaciones
del riesgo relativo se pueden traducir en medidas conve-
nientes del riesgo absoluto con el fin de calcular el posible
efecto de las polı´ticas de salud pu´blica (ve´ase el punto 16c)181.
Sin embargo, los autores deben ser conscientes de las fuertes
suposiciones que se hacen en este contexto171. Se requiere
cuidado a la hora de decidir que´ concepto y que´ me´todo son
apropiados para una situacio´n particular.
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Tabla adaptada de Wei et al184.















para el nivel alto
de exposicio´na
(IC95%)
90 10 1,5 1,20 (1,01–0,59)
90 50 1,5 1,43 (1,22–1,67)
50 10 1,5 1,39 (1,18–1,63)
90 10 2 0,96 (0,81–1,13)
90 50 2 1,27 (1,11–1,45)
50 10 2 1,21 (1,03–1,42)
90 50 3 1,18 (1,01–1,38)
50 10 3 0,99 (0,85–1,16)
90 50 5 1,08 (0,85–1,26)
IC95%: intervalo de conﬁanza al 95%.
a Ajustada por edad, sexo, uso de fa´rmaco cardiovascular y confusor binario no
medido.
Explicacio´n
Adema´s del ana´lisis principal, en los estudios observacionales a
menudo se hacen otros ana´lisis. Pueden referirse a subgrupos
especı´ﬁcos, a la posible interaccio´n de factores de riesgo, al ca´lculo
de riesgos atribuibles o al uso de deﬁniciones alternativas de las
variables en estudio durante el ana´lisis de sensibilidad.
Hay un debate sobre los peligros asociados al ana´lisis de
subgrupos, y en general con la multiplicidad de ana´lisis4,104. En
nuestra opinio´n, tambie´n hay una tendencia muy acentuada a
buscar evidencias de asociaciones especı´ﬁcas en subgrupos o de
modiﬁcacio´n del efecto, cuando los resultados globales sugieren
poco o ningu´n efecto. Por otra parte, puede ser valioso explorar si
una asociacio´n global parece consistente en varios subgrupos,
preferiblemente los preespeciﬁcados, en especial cuando un
estudio es lo suﬁciente grande como para tener bastantes datos
en cada subgrupo. Un segundo tema de discusio´n son los
subgrupos interesantes que aparecen durante el ana´lisis de datos.
Puede que sean hallazgos importantes, pero tambie´n puede que
aparezcan por casualidad. Algunos argumentan que no es posible
ni necesario informar al lector sobre todos los ana´lisis de
subgrupos llevados a cabo, ya que ana´lisis futuros de otros datos
indicara´n en que´ medida estos primeros y estimulantes resultados
pasan la prueba del tiempo9. Nosotros recomendamos a los
autores sen˜alar que´ ana´lisis se planiﬁcaron y cua´les no (ve´anse
tambie´n los puntos 4, 12b y 20). Esto permitira´ que los lectores
juzguen las implicaciones de la multiplicidad, considerando la
posicio´n del estudio respecto al continuo que va del descubri-
miento a la veriﬁcacio´n o a la refutacio´n.
Una tercera cuestio´n de debate es co´mo se deben evaluar los
efectos conjuntos y las interacciones de los factores de riesgo: ¿en
escalas aditivas o multiplicativas, o la escala se debe determinar por
el modelo estadı´stico que mejor ajuste? (Ve´anse tambie´n el punto
12b y el Recuadro 8.) Una opcio´n apropiada es indicar por separado el
efecto de cada exposicio´n, ası´ como el efecto conjunto, si es posible
en una tabla, como en el primer ejemplo de arriba183 o como en el
estudio de Martinelli et al185. Esta tabla ofrece al lector suﬁciente
informacio´n para evaluar tanto la interaccio´n aditiva como la
multiplicativa (en el Recuadro 8 se muestra co´mo se hacen estos
ca´lculos). Los intervalos de conﬁanza para los efectos aislados y en
conjunto pueden ayudar al lector a juzgar la potencia de los datos.
Adema´s, los intervalos de conﬁanza de las medidas de interaccio´n,
como el exceso del riesgo relativo de la interaccio´n (RERI), se
relacionan con las pruebas de interaccio´n o de homogeneidad. Un
problema recurrente es que los autores utilizan comparaciones de
valores p entre subgrupos, lo que lleva a suponer erro´neamente una
modiﬁcacio´n del efecto. Por ejemplo, una asociacio´n estadı´sticamente
signiﬁcativa en una categorı´a (hombres), pero no en la otra (mujeres),
en sı´ misma no proporciona evidencia de la modiﬁcacio´n del efecto.
Del mismo modo, los intervalos de conﬁanza para cada estimador
concreto se utilizan a veces de forma inadecuada para inferir que no
hay interaccio´n cuando los intervalos se solapan. Se consigue una
inferencia ma´s va´lida evaluando directamente si la magnitud de una
asociacio´n diﬁere entre los subgrupos.
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Recuadro 8–Interaccio´n (modificacio´n del efecto): el ana´lisis
de los efectos conjuntos.
Existe interaccio´n cuando la asociacio´n de una exposicio´n
con el riesgo de la enfermedad difiere en presencia de otra
exposicio´n. Un problema de la evaluacio´n y la comunicacio´n
de interacciones es que el efecto de una exposicio´n se puede
medir de dos maneras: como un riesgo relativo (o razo´n de
tasas) o como una diferencia de riesgo (o diferencia de tasas).
El uso del riesgo relativo conduce a un modelo multiplicativo,
mientras que el uso de la diferencia de riesgo corresponde a
un modelo aditivo187,188. A veces se distingue entre la
‘‘interaccio´n estadı´stica’’, que puede derivarse de un modelo
multiplicativo o aditivo, y la ‘‘interaccio´n biolo´gica’’, que se
mide a partir de un modelo aditivo189. Sin embargo, los
modelos aditivos y los multiplicativos no apuntan hacia un
mecanismo biolo´gico particular.
Independientemente del modelo elegido, el objetivo
principal es entender co´mo el efecto conjunto de dos
exposiciones difiere de sus efectos separados (en ausencia
de la otra exposicio´n). La Red de Epidemiologı´a del Genoma
Humano (HuGENet) propuso un esquema para la presenta-
cio´n transparente de efectos separados y conjuntos, que
permite evaluar diversos tipos de interaccio´n183. Se emplear-
on datos del estudio sobre anticonceptivos orales y mutacio´n
del factor V de Leiden182 para explicar la propuesta, y este
ejemplo tambie´n se ha empleado en el punto 17. Los
anticonceptivos orales y la mutacio´n del factor V de Leiden
incrementan el riesgo de trombosis venosa; sus efectos
separados y conjuntos se pueden calcular de la tabla 2� 4
(ve´ase el ejemplo 1 del punto 17), donde la odds ratio de 1
denota la lı´nea basal de las mujeres sin el factor V de Leiden
que no utilizan anticonceptivos orales.
Una dificultad es que los disen˜os de algunos estudios,
como los de casos y controles, y varios modelos estadı´sticos,
como los logı´sticos o de regresio´n de Cox, estiman riesgos
relativos (o razones de tasas) e intrı´nsecamente conducen a
un modelo multiplicativo. En estos casos, los riesgos
relativos se pueden traducir a una escala aditiva. En el
ejemplo 1 del punto 17, las odds ratios separadas son 3,7 y
6,9, mientras que la conjunta es 34,7. Cuando estos datos se
analizan con un modelo multiplicativo, se espera una odds
ratio conjunta de 25,7 (3,7�6,9). El efecto conjunto observa-
do, de 34,7, es 1,4 mayor que el esperado en una escala
multiplicativa (34,7/25,7). Esta cantidad (1,4) es la odds ratio
de la interaccio´n multiplicativa. Serı´a igual al antilogaritmo
del coeficiente estimado de la interaccio´n de un modelo de
regresio´n logı´stica. Con el modelo aditivo se espera que la
odds ratio conjunta sea 9,6 (3,7+6,9�1). El efecto conjunto
observado se aleja fuertemente de la aditividad: la diferencia
es 25,1 (34,7�9,6). Cuando las odds ratios se interpretan
como riesgos relativos (o razones de tasas), la u´ltima
cantidad (25,1) es el exceso del riesgo relativo de la
interaccio´n (RERI)190. Esto se puede entender ma´s fa´cilmente
al imaginarse que el valor de referencia (equivalente a una
odds ratio ¼ 1) representa una incidencia basal de trombosis
venosa de, por ejemplo, 1/10.000 mujeres-an˜o, que aumenta
en presencia de exposiciones separadas y conjuntas.
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Los ana´lisis de sensibilidad son u´tiles para investigar la
inﬂuencia de las decisiones que se toman durante el ana´lisis
estadı´stico, y para investigar la robustez de los hallazgos con
respecto a los datos ausentes o a los posibles sesgos (ve´ase
tambie´n el punto 12b). Es necesario tener un criterio explı´cito
acerca de la cantidad de informacio´n sobre tales ana´lisis. Si se
realizaron muchos ana´lisis de sensibilidad, puede ser poco
pra´ctico presentar los resultados detallados de todos ellos. A
veces puede ser suﬁciente sen˜alar que se realizaron los ana´lisis de
sensibilidad y que fueron consistentes con los principales
resultados presentados. La presentacio´n detallada es ma´s apro-
piada si el problema investigado es importante o si las
estimaciones del efecto varı´an considerablemente59,186.
Pocock et al.4 encontraron que 43 de 73 artı´culos que
presentaban estudios observacionales contenı´an ana´lisis de
subgrupos. La mayorı´a sen˜alaba diferencias entre grupos, pero
solamente ocho artı´culos presentaban una evaluacio´n formal de la
interaccio´n (ve´ase el punto 12(b)).
Discusio´n
La seccio´n de la discusio´n trata los temas centrales de la validez y
el signiﬁcado del estudio191. Algunos trabajos han encontrado que
las secciones de la discusio´n a menudo esta´n dominadas por
evaluaciones incompletas o sesgadas de los resultados del estudio y
de sus implicaciones, ası´ como con reto´rica que apoya los resultados
de los autores192,193. Estructurar la discusio´n puede ayudar a los
autores a evitar la especulacio´n y la sobreinterpretacio´n injustiﬁ-
cadas de los resultados, y al mismo tiempo orientar a los lectores a
lo largo del texto194,195. Por ejemplo, Annals of Internal Medicine196
recomienda que los autores estructuren la seccio´n de la discusio´n
presentando lo siguiente: 1) una breve sinopsis de los resultados
clave; 2) una consideracio´n de los posibles mecanismos y
explicaciones; 3) una comparacio´n con los resultados relevantes
de otros estudios publicados; 4) las limitaciones del estudio; y 5) un
breve apartado que resuma las implicaciones del trabajo para la
pra´ctica y la investigacio´n. Otros han hecho sugerencias simila-
res191,194. Los apartados sobre recomendaciones para la investiga-
cio´n y sobre las limitaciones del estudio deben relacionarse de
forma estrecha uno con otro. Los investigadores deben sugerir
modos de mejorar la investigacio´n subsecuente ma´s que simple-
mente sen˜alar que ‘‘se requiere ma´s investigacio´n’’197,198. Recomen-
damos que los autores estructuren sus apartados de la discusio´n,
incluso empleando subtı´tulos convenientes.
18. Resultados clave: resuma los resultados principales de los
objetivos del estudio
Ejemplo
‘‘Nuestra hipo´tesis era que pertenecer a una etnia minoritaria
estarı´a asociado con un mayor riesgo de enfermedad cardiovas-
cular (ECV), pero que la asociacio´n se explicarı´a sustancialmente
por el nivel socioecono´mico (NSE). Esta hipo´tesis no se conﬁrmo´.
Despue´s de ajustar por la edad y por NSE, siguieron existiendo
diferencias altamente signiﬁcativas en el ı´ndice de masa corporal,
la presio´n sanguı´nea, la diabetes y la inactividad fı´sica entre las
mujeres blancas y las mujeres de raza negra, ası´ como con las
me´xico-americanas. Adema´s, encontramos grandes diferencias en
los factores de riesgo para ECV por NSE, un hallazgo que ilustra la
situacio´n de alto riesgo tanto de las mujeres en la etnia
minoritaria como de las mujeres blancas con NSE bajo’’199.
Explicacio´n
Es una buena pra´ctica comenzar la discusio´n con un resumen
breve de los principales hallazgos del estudio. Un resumen corto
recuerda a los lectores los hallazgos principales y les ayuda a
evaluar si las interpretaciones subsecuentes y las implicaciones
mostradas por los autores esta´n apoyadas por los hallazgos.
19. Limitaciones: discuta las limitaciones del estudio, teniendo en
cuenta posibles fuentes de sesgo o de imprecisio´n. razone tanto sobre
la direccio´n como sobre la magnitud de cualquier posible sesgo
Ejemplo
‘‘Dado que la frecuencia del consejo aumenta con el mayor
grado de obesidad, nuestros estimadores pueden sobrestimar la
verdadera prevalencia de la bu´squeda de ayuda. Las encuestas
telefo´nicas tambie´n pueden sobrestimar la verdadera prevalencia
del consejo. Aunque las personas sin tele´fono tienen similares
grados de sobrepeso que las personas con tele´fono, aque´llas sin
este servicio tienden a ser menos educadas, un factor asociado con
menos consejo en nuestro estudio. Tambie´n llama la atencio´n el
posible sesgo causado por los que rechazaron participar, ası´ como
por los que rechazaron responder a las preguntas acerca del peso
corporal. Adema´s, debido a que los datos se recogieron transver-
salmente, no podemos inferir que el consejo precediera al intento
del paciente de perder peso’’200.
Explicacio´n
La identiﬁcacio´n y la discusio´n de las limitaciones de un
estudio son una parte esencial del artı´culo cientı´ﬁco. Es impor-
tante no so´lo identiﬁcar el origen de los sesgos y de la confusio´n
que pueden afectar los resultados, sino tambie´n comentar la
importancia relativa de los diferentes sesgos, incluyendo la
direccio´n y la magnitud de cualquier posible sesgo (ve´anse el
Recuadro 3 y el punto 9).
Los autores deben discutir tambie´n cualquier imprecisio´n de
los resultados. Esta imprecisio´n puede surgir respecto a varios
aspectos del estudio, incluyendo su taman˜o (punto 10) y la
medida de la exposicio´n, los confusores y los resultados (punto 8).
La incapacidad para medir con precisio´n los verdaderos valores de
una exposicio´n tiende a derivar en un sesgo hacia la unidad:
cuanto menor sea la precisio´n en la medida del factor de riesgo,
mayor sera´ el sesgo. Este efecto se ha descrito como ‘‘atenua-
cio´n’’201,202 y ma´s recientemente como ‘‘sesgo de dilucio´n por la
regresio´n’’203. Sin embargo, cuando los factores de riesgo
correlacionados se miden con diferentes niveles de imprecisio´n,
el riesgo relativo ajustado asociado a ellos puede estar sesgado en
la direccio´n o en contra de la unidad204–206.
Al comentar las limitaciones, los autores pueden comparar su
estudio con otros de la literatura en te´rminos de validez,
generalizacio´n y precisio´n. Con este enfoque, cada estudio se
puede ver como una contribucio´n a la literatura, no como una
base auto´noma para la inferencia y la accio´n207. Sorprendente-
mente, la discusio´n de las limitaciones importantes de un estudio
a veces se omite en los artı´culos publicados. Una encuesta entre
los autores que habı´an publicado artı´culos de investigacio´n
original en la revista The Lancet encontro´ que los investigadores
sen˜alaban las debilidades importantes de los estudios en la
encuesta, pero no en los artı´culos que habı´an publicado192.
20. Interpretacio´n: proporcione una interpretacio´n global prudente de
los resultados considerando objetivos, limitaciones, multiplicidad de
ana´lisis, resultados de estudios similares y otras pruebas empı´ricas
relevantes
Ejemplo
‘‘Cualquier explicacio´n de una asociacio´n entre muerte por
infarto de miocardio y uso de anticonceptivos orales de segunda
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generacio´n debe ser una conjetura. No hay evidencia publicada
que sugiera un mecanismo biolo´gico directo, y no hay otros
estudios epidemiolo´gicos con resultados relevantes. (y) El
incremento en el riesgo absoluto es muy pequen˜o y probable-
mente se aplique predominantemente a fumadores. Debido a la
falta de evidencia que lo conﬁrme, y considerando que el ana´lisis
se baso´ en cifras relativamente pequen˜as, se necesitan ma´s
pruebas al respecto. No recomendarı´amos ningu´n cambio en la
pra´ctica de prescripcio´n basa´ndose en estos resultados’’120.
Explicacio´n
El nu´cleo de la seccio´n de la discusio´n es la interpretacio´n de
los resultados del estudio. La sobreinterpretacio´n es comu´n y de
humanos; aun cuando nos esforzamos por ofrecer una evaluacio´n
objetiva, con frecuencia los revisores nos sen˜alan que fuimos muy
lejos en algunos aspectos. Cuando se interpreten los resultados,
los autores deben considerar la naturaleza del estudio basa´ndose
en la veriﬁcacio´n continua de los descubrimientos y en las
posibles fuentes de sesgo, incluyendo las pe´rdidas durante el
seguimiento y la no participacio´n (ver puntos 9, 12 y 19). Se deben
considerar adecuadamente el tema de la confusio´n (punto 16a) y
los resultados relevantes del ana´lisis de sensibilidad, ası´ como el
problema de la multiplicidad y el ana´lisis de los diferentes
subgrupos (punto 17). Los autores siempre deben tener en cuenta
la confusio´n residual debida a variables no medidas o a una
determinacio´n imprecisa de los confusores. Por ejemplo, el nivel
socioecono´mico se asocia con varios resultados en salud y a
menudo diﬁere entre los grupos que se comparan. Las variables
que se utilizan para medir el nivel socioecono´mico (ingresos,
educacio´n u ocupacio´n) representan otras exposiciones no
medidas y no deﬁnidas, y el verdadero confusor sera´ medido,
por deﬁnicio´n, con error208. Los autores deben discutir el rango
real de incertidumbre en los estimadores, el cual es mayor que la
incertidumbre estadı´stica reﬂejada en los intervalos de conﬁanza.
Esto u´ltimo no toma en consideracio´n otras incertidumbres que
surgen del disen˜o, la implementacio´n y los me´todos de medida del
estudio209.
Para guiar el juicio y las conclusiones respecto a la causalidad,
algunos pueden encontrar u´tiles los criterios propuestos por
Bradford Hill164 en 1965. ¿Cua´n fuerte es la asociacio´n con la
exposicio´n? ¿Precedio´ la exposicio´n al inicio de la enfermedad?
¿La asociacio´n es consistente con observaciones en diferentes
estudios y contextos? ¿Hay evidencia que apoye los hallazgos
provenientes de estudios experimentales, incluyendo estudios de
laboratorio y en animales? ¿Cua´n especı´ﬁca es la exposicio´n para
el efecto que se le imputa y existe una relacio´n dosis-respuesta?
¿La asociacio´n es biolo´gicamente plausible? No obstante, estos
criterios no se deben aplicar meca´nicamente. Por ejemplo,
algunos han argumentado que un riesgo relativo por debajo de 2
o 3 se debe ignorar210,211. Esto es contrario a lo expuesto por
Cornﬁeld et al127 acerca de la fuerza de los riesgos relativos
grandes (ver punto 12b). Aunque un efecto causal es ma´s probable
con un riesgo relativo de 9, no se puede deducir que uno por
debajo de 3 sea necesariamente falso. Por ejemplo, el pequen˜o
incremento en el riesgo de presentar leucemia en la nin˜ez despue´s
de haber recibido radiaciones intrau´tero es verosı´mil porque tiene
que ver con un efecto adverso de un procedimiento me´dico, para
el cual ninguna explicacio´n alternativa es obvia212. Adema´s, los
efectos cancerı´genos de la radiacio´n esta´n bien establecidos. El
doble del riesgo de ca´ncer de ovario asociado a comer 2 o 4 huevos
por semana no es creı´ble inmediatamente, puesto que los ha´bitos
alimentarios se asocian con un gran nu´mero de factores del estilo
de vida, ası´ como con el nivel socioecono´mico213. En contraste, la
credibilidad de los ampliamente debatidos hallazgos epidemiolo´-
gicos respecto a las diferencias en el riesgo de trombosis entre los
distintos tipos de anticonceptivos orales aumento´ enormemente
por las diferencias en la coagulacio´n que se encontraron en un
estudio clı´nico cruzado y aleatorizado214. Siempre se debe incluir
una discusio´n de la evidencia externa de diferentes tipos de
estudios, pero esto puede ser particularmente importante para
aquellos que comuniquen pequen˜os incrementos en el riesgo.
Adema´s, los autores deben contextualizar sus resultados con
estudios similares y explicar co´mo el nuevo estudio afecta el
cuerpo de evidencia existente, idealmente reﬁrie´ndose a una
revisio´n sistema´tica.
21. Generabilidad: discuta la posibilidad de generalizar los resultados
(validez externa)
Ejemplo
‘‘¿Son aplicables nuestras estimaciones a otros pacientes
infectados por el VIH-1? E´sta es una pregunta importante, porque
la precisio´n de los modelos prono´stico tiende a ser menor cuando
se aplican datos distintos a los utilizados para el modelo. Nosotros
tratamos este problema simpliﬁcando la complejidad de los
modelos y escogiendo aquellos que mejor se generalizaran para
las cohortes omitidas en el procedimiento de estimacio´n. Nuestra
base de datos incluyo´ pacientes de muchos paı´ses de Europa y
Norteame´rica que fueron tratados en diferentes contextos. La
diversidad de pacientes fue amplia: se incluyeron hombres y
mujeres, desde adolescentes hasta personas de edad avanzada, y
las principales categorı´as de exposicio´n estuvieron bien represen-
tadas. La gravedad de la inmunodeﬁciencia basal vario´ desde no
medible hasta muy grave, y la carga viral desde indetectable hasta
extremadamente alta’’215.
Explicacio´n
La generabilidad, tambie´n llamada validez externa o aplicabi-
lidad, se reﬁere al grado en que los resultados de un estudio se
pueden aplicar a otras circunstancias216. No hay validez externa
per se; el te´rmino so´lo es signiﬁcativo con respecto a condiciones
especı´ﬁcas muy claras217. ¿Se pueden aplicar los resultados a
individuos, grupos o poblaciones que diﬁeren de aquellos que
participaron en el estudio en lo que se reﬁere a edad, sexo, etnia,
gravedad de la enfermedad y condiciones de comorbilidad? ¿La
naturaleza y el grado de las exposiciones son comparables, y la
deﬁnicio´n de los eventos de intere´s es relevante para otros
contextos o poblaciones? ¿Los datos recogidos en estudios
longitudinales varios an˜os atra´s siguen siendo relevantes hoy
dı´a? ¿Los resultados de las investigaciones sobre servicios de
salud en un paı´s son aplicables a los sistemas de salud de otros
paı´ses?
Con frecuencia, la pregunta sobre si los resultados de un
estudio tienen validez externa es una cuestio´n de juicio que
depende del contexto del estudio, de las caracterı´sticas de los
participantes, de las exposiciones estudiadas y de los desenlaces
evaluados. Por lo tanto, es crucial que los autores presenten a los
lectores informacio´n adecuada respecto a las condiciones y el
lugar del estudio, los criterios de elegibilidad, las exposiciones y
co´mo se midieron, la deﬁnicio´n del desenlace evaluado, ası´ como
el periodo de reclutamiento y de seguimiento. Tambie´n son
relevantes el grado de no participacio´n y la proporcio´n de
participantes no expuestos en que se desarrollo´ el resultado. El
conocimiento del riesgo absoluto y de la prevalencia de la
exposicio´n, que a menudo varı´an en las diferentes poblaciones,
son de ayuda cuando se aplican resultados a otros a´mbitos o
poblaciones (ve´ase el Recuadro 7).
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22. Financiacio´n: especiﬁque la ﬁnanciacio´n y el papel de los
patrocinadores del estudio, y si procede, del estudio previo en que se
basa su artı´culo
Explicacio´n
Algunas publicaciones solicitan a los autores que declaren la
presencia o ausencia de ﬁnanciacio´n y otros conﬂictos de intereses
100,218. Varias investigaciones muestran fuertes asociaciones entre
el origen de la ﬁnanciacio´n y las conclusiones de los artı´culos de
investigacio´n219–222. Las conclusiones de algunos estudios clı´nicos
aleatorizados han recomendado el fa´rmaco en estudio como de
eleccio´n con mucha ma´s frecuencia (odds ratio de 5,3) si el estudio
estaba ﬁnanciado por organizaciones lucrativas, aun despue´s de
ajustar por el taman˜o del efecto223. Otros estudios documentan la
inﬂuencia de las industrias del tabaco y de telecomunicaciones en
las investigaciones que e´stas ﬁnancian224–227. Tambie´n hay
ejemplos de inﬂuencia indebida cuando el patrocinador es el
gobierno u organizaciones no lucrativas.
Los autores o patrocinadores pueden tener conﬂictos de
intereses que inﬂuyan en cualquiera de los siguientes aspectos:
el disen˜o del estudio228, la seleccio´n de las exposiciones228,229, los
desenlaces230, los me´todos estadı´sticos231 y la publicacio´n
selectiva de los resultados230 y de los estudios232. En consecuen-
cia, el papel de los patrocinadores se debe describir con detalle: en
que´ parte del estudio tienen responsabilidad directa (por ejemplo,
el disen˜o, la recogida de los datos, los ana´lisis, el borrador del
manuscrito, la decisio´n de publicar)100. Otras fuentes de inﬂuencia
indebida incluyen a los empleadores (por ejemplo, los adminis-
tradores de la universidad en el caso de los investigadores
acade´micos y de los supervisores del gobierno, especialmente
los asignados por motivos polı´ticos, para los investigadores
gubernamentales), comite´s asesores, litigantes y grupos de intere´s
especiales.
Comentarios ﬁnales
La Declaracio´n STROBE tiene como ﬁn ofrecer recomendacio-
nes que ayuden a la comunicacio´n de estudios observaciones en
epidemiologia. Un buen artı´culo revela las fortalezas y las
debilidades de un estudio, y facilita las interpretaciones sensatas
y la aplicacio´n de sus resultados. La Declaracio´n STROBE tambie´n
puede ayudar en la planiﬁcacio´n de los estudios observacionales, y
guiar a los revisores y editores en la evaluacio´n de los
manuscritos.
Este artı´culo explicativo se escribio´ para comentar la impor-
tancia de un informe transparente y completo de los estudios
observacionales, para explicar el fundamento que respalda los
diferentes puntos incluidos en la lista y para dar ejemplos de
artı´culos publicados que consideramos bien realizados. Espera-
mos que el material presentado ayude a los autores y editores a
utilizar la Declaracio´n STROBE.
Hacemos hincapie´ en que la Declaracio´n STROBE y otras
recomendaciones sobre la comunicacio´n de investigacio-
nes13,233,234 deben ser vistas como documentos que han de
evolucionar, que requieren una evaluacio´n, un reﬁnamiento y, si
es necesario, un cambio continuo235,236. Por ejemplo, la Declara-
cio´n CONSORT237 para la publicacio´n de estudios clı´nicos
paralelos aleatorizados se desarrollo´ a mediados de los an˜os
1990. Desde entonces, los miembros del grupo tienen reuniones
regulares para examinar la necesidad de revisar las recomenda-
ciones; en 2001 aparecio´ una versio´n revisada233 y ya hay otra en
desarrollo. Igualmente, los principios presentados en este artı´culo
y en la lista de la Declaracio´n STROBE esta´n abiertos a
modiﬁcaciones en cuanto se acumulen nuevas evidencias y
comentarios crı´ticos. El sitio web de STROBE (www.strobe-state-
ment.org) proporciona un foro de discusio´n y sugerencias para
mejorar la lista, este documento explicativo y la informacio´n
relacionada con la buena comunicacio´n de los estudios epide-
miolo´gicos.
Varias revistas ya solicitan en sus instrucciones para los
autores que se siga la Declaracio´n STROBE (ve´ase http://
www.strobe-statement.org/ para la lista actual). Invitamos a otras
revistas a adoptar la Declaracio´n STROBE y a que nos lo hagan
saber a trave´s del sitio web. Las revistas que publicaron las
recomendaciones STROBE dan acceso libre. Por lo tanto, la
Declaracio´n STROBE es ampliamente accesible para la comunidad
biome´dica.
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Copyright: & 2007 Los Autores. Hay ma´s detalles sobre el uso
de este material en la pa´gina web STROBE (http://www.strobe-
statement.org). Con el objetivo de fomentar la divulgacio´n de la
Declaracio´n STROBE, este artı´culo tambie´n se ha publicado y esta´
accesible gratuitamente en las revistas PLoS Medicine, Epidemio-
logy y Annals of Internal Medicine.
La versio´n en espan˜ol ha sido traducida del artı´culo publicado
en PLoS Medicine (PLoS Med 4(10): e297) y ha sido autorizada y
aprobada por el grupo coordinador de la Iniciativa STROBE. El
responsable de la traduccio´n es Mario E. Rojas-Russell y han
colaborado Ma de los A´ngeles Aedo-Santos, Herna´n Chivardi-
Olmos, Elsy A. Garcı´a-Villegas, Eloı´sa Colı´n-Ramı´rez, Reyna L.
Pacheco-Domı´nguez, Manuel C. Ortega-A´lvarez, todos ellos de la
Facultad de Medicina de la Universidad Nacional Auto´noma de
Me´xico. Los traductores agradecen a Miguel Klunder-Klunder y
Clara Bellamy-Ortiz sus comentarios al texto. La traduccio´n ha
sido supervisada por Malaquı´as Lo´pez-Cervantes, Carmen Com-
pany y Esteve Ferna´ndez.
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Prot provi papila 






Prot provi papila H 
marg T0
2,0 33 -,1273 ,25983 ,04523
3,0 47 ,0000 ,00000 ,00000
Prueba de muestras independientes
Prueba de Levene de 
calidad de varianzas prueba t para la igualdad de medias








95% de intervalo de 
confianza de la diferencia
Inferior Superior
Prot provi papila H 
marg T0
Se asumen varianzas 
iguales
73,001 ,000 -3,367 78 ,001 -,12727 ,03780 -,20252 -,05202
No se asumen 
varianzas iguales








Prot provi papila 






Prot provi papila H 
marg T1
2,0 17 -,2471 ,32185 ,07806
3,0 63 ,0000 ,00000 ,00000
Prueba de muestras independientes
Prueba de Levene de 
calidad de varianzas prueba t para la igualdad de medias








95% de intervalo de 
confianza de la diferencia
Inferior Superior
Prot provi papila H 
marg T1
Se asumen varianzas 
iguales
398,882 ,000 -6,201 78 ,000 -,24706 ,03984 -,32637 -,16775
No se asumen 
varianzas iguales
-3,165 16,000 ,006 -,24706 ,07806 -,41254 -,08158
Estadísticas de grupo
Prot def papila 






Prot def papila H 
marg T0
2,0 17 -,2471 ,32185 ,07806
3,0 63 ,0000 ,00000 ,00000
Estadísticas de grupo
Prot def papila 






Prot def papila H 
marg T1
2,0 16 -,3281 ,29887 ,07472






Prueba de muestras independientes
Prueba de Levene de 
calidad de varianzas prueba t para la igualdad de medias








95% de intervalo de 
confianza de la diferencia
Inferior Superior
Prot def papila H 
marg T1
Se asumen varianzas 
iguales
114,232 ,000 -8,436 78 ,000 -,32266 ,03825 -,39880 -,24651
No se asumen 
varianzas iguales
-4,307 15,161 ,001 -,32266 ,07492 -,48219 -,16312
Estadísticas de grupo
Prot def papila 






Prot def papila H 
marg T2
2,0 16 -,3281 ,32505 ,08126
3,0 64 -,0055 ,04375 ,00547
Prueba de muestras independientes
Prueba de Levene de 
calidad de varianzas prueba t para la igualdad de medias








95% de intervalo de 
confianza de la diferencia
Inferior Superior
Prot def papila H 
marg T2
Se asumen varianzas 
iguales
201,115 ,000 -7,807 78 ,000 -,32266 ,04133 -,40494 -,24037
No se asumen 
varianzas iguales
-3,962 15,136 ,001 -,32266 ,08145 -,49612 -,14919
Estadísticas de grupo
Prot def papila 






Prot def papila H 
marg T3
2,0 23 -,3500 ,27920 ,05822






Prueba de muestras independientes
Prueba de Levene de 
calidad de varianzas prueba t para la igualdad de medias








95% de intervalo de 
confianza de la diferencia
Inferior Superior
Prot def papila H 
marg T3
Se asumen varianzas 
iguales
52,344 ,000 -8,643 78 ,000 -,33772 ,03907 -,41551 -,25993
No se asumen 
varianzas iguales
-5,739 22,968 ,000 -,33772 ,05885 -,45947 -,21597
Estadísticas de grupo
Prot def papila 






Prot def papila H 
marg T4
2,0 28 -,4875 ,25806 ,04877
3,0 52 -,0606 ,16578 ,02299
Prueba de muestras independientes
Prueba de Levene de 
calidad de varianzas prueba t para la igualdad de medias








95% de intervalo de 
confianza de la diferencia
Inferior Superior
Prot def papila H 
marg T4
Se asumen varianzas 
iguales
18,202 ,000 -8,992 78 ,000 -,42692 ,04748 -,52144 -,33240
No se asumen 
varianzas iguales
-7,918 39,305 ,000 -,42692 ,05392 -,53595 -,31789
Estadísticas de grupo
Prot def papila 






Prot def papila H 
marg T5
2,0 31 -,5081 ,23632 ,04245





Prot def papila H marg T5 = -,70 
Prueba de muestras independientes
Prueba de Levene de 
calidad de varianzas prueba t para la igualdad de medias








95% de intervalo de 
confianza de la diferencia
Inferior Superior
Prot def papila H 
marg T5
Se asumen varianzas 
iguales
,752 ,389 -7,094 78 ,000 -,37235 ,05249 -,47685 -,26785
No se asumen 
varianzas iguales
-7,007 61,364 ,000 -,37235 ,05314 -,47860 -,26610
Estadísticas de grupoa





PES 2,0 17 8,412 ,5073 ,1230
3,0 4 8,500 ,5774 ,2887
WES 2,0 17 8,059 ,7475 ,1813
3,0 4 9,000 ,0000 ,0000
PES_WES 2,0 17 16,471 1,1789 ,2859
3,0 4 17,500 ,5774 ,2887




Prot def papila H marg T5 = -,35 
Prueba de muestras independientesa
Prueba de Levene de 
calidad de varianzas prueba t para la igualdad de medias







a de error 
estándar
95% de intervalo de 
confianza de la 
diferencia
Inferior Superior
PES Se asumen 
varianzas iguales
,116 ,737 -,306 19 ,763 -,0882 ,2884 -,6919 ,5154
No se asumen 
varianzas iguales
-,281 4,163 ,792 -,0882 ,3138 -,9462 ,7697
WES Se asumen 
varianzas iguales
5,055 ,037 -2,469 19 ,023 -,9412 ,3812 -1,7391 -,1433










3,841 ,065 -1,675 19 ,110 -1,0294 ,6145 -2,3157 ,2568
No se asumen 
varianzas iguales
-2,534 9,973 ,030 -1,0294 ,4063 -1,9350 -,1238
a. Prot def papila H marg T5 = -,70
Estadísticas de grupoa





PES 2,0 11 8,364 ,5045 ,1521
3,0 11 8,364 1,0269 ,3096
WES 2,0 11 8,182 ,4045 ,1220
3,0 11 9,182 ,4045 ,1220
PES_WES 2,0 11 16,545 ,5222 ,1575
3,0 11 17,545 1,3685 ,4126




Prot def papila H marg T5 = ,00 
Prueba de muestras independientesa
Prueba de Levene de 
calidad de varianzas prueba t para la igualdad de medias







a de error 
estándar
95% de intervalo de 
confianza de la 
diferencia
Inferior Superior
PES Se asumen 
varianzas iguales
4,515 ,046 ,000 20 1,000 ,0000 ,3450 -,7196 ,7196





1,000 ,0000 ,3450 -,7372 ,7372
WES Se asumen 
varianzas iguales
,000 1,000 -5,798 20 ,000 -1,0000 ,1725 -1,3598 -,6402










5,394 ,031 -2,264 20 ,035 -1,0000 ,4416 -1,9212 -,0788





,042 -1,0000 ,4416 -1,9552 -,0448
a. Prot def papila H marg T5 = -,35
Estadísticas de grupoa





PES 2,0 3 7,333 ,5774 ,3333
3,0 34 8,971 ,6269 ,1075
WES 2,0 3 8,000 ,0000 ,0000
3,0 34 9,235 ,5537 ,0950
PES_WES 2,0 3 15,333 ,5774 ,3333
3,0 34 18,206 1,0380 ,1780
a. Prot def papila H marg T5 = ,00
Prueba de muestras independientesa
Prueba de Levene de 
calidad de varianzas prueba t para la igualdad de medias







a de error 
estándar
95% de intervalo de 







PES Se asumen 
varianzas iguales
,025 ,874 -4,355 35 ,000 -1,6373 ,3760 -2,4005 -,8740
No se asumen 
varianzas iguales
-4,675 2,436 ,029 -1,6373 ,3502 -2,9130 -,3615
WES Se asumen 
varianzas iguales
6,030 ,019 -3,815 35 ,001 -1,2353 ,3238 -1,8927 -,5779











1,066 ,309 -4,688 35 ,000 -2,8725 ,6127 -4,1165 -1,6286
No se asumen 
varianzas iguales
-7,601 3,287 ,003 -2,8725 ,3779 -4,0178 -1,7273
a. Prot def papila H marg T5 = ,00
Resumen de procesamiento de casos
Casos
Válido Perdidos Total
N Porcentaje N Porcentaje N Porcentaje
Biotipo * Prot def papila 
Jemt T5















Razón de verosimilitud ,343 1 ,558
Prueba exacta de Fisher ,648 ,361
N de casos válidos 80
a. 0 casillas (0,0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento mínimo esperado es 14,73.





Resumen de procesamiento de casos
Casos
Válido Perdidos Total
N Porcentaje N Porcentaje N Porcentaje
Sexo * Prot def papila 
Jemt T5
80 100,0% 0 0,0% 80 100,0%
Sexo*Prot def papila Jemt T5 tabulación cruzada
Prot def papila Jemt T5
Total2,0 3,0
Sexo H Recuento 17 17 34
% dentro de Sexo 50,0% 50,0% 100,0%
Residuo corregido 1,8 -1,8
M Recuento 14 32 46
% dentro de Sexo 30,4% 69,6% 100,0%
Residuo corregido -1,8 1,8
Total Recuento 31 49 80















Razón de verosimilitud 3,150 1 ,076
Prueba exacta de Fisher ,105 ,061
N de casos válidos 80
a. 0 casillas (0,0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento mínimo esperado es 13,18.





Resumen de procesamiento de casos
Casos
Válido Perdidos Total
N Porcentaje N Porcentaje N Porcentaje
Prot provi papila Jemt T1 
* Prot def papila Jemt T5
80 100,0% 0 0,0% 80 100,0%
Prot provi papila Jemt T1*Prot def papila Jemt T5 tabulación cruzada
Prot def papila Jemt T5
Total2,0 3,0
Prot provi papila Jemt T1 2,0 Recuento 15 2 17
% del total 18,8% 2,5% 21,3%
3,0 Recuento 16 47 63
% del total 20,0% 58,8% 78,8%
Total Recuento 31 49 80






Prueba de McNemar ,001a
N de casos válidos 80
a. Distribución binomial utilizada.
Pruebas de efectos inter-sujetos
Medida:   MEASURE_1  
Variable transformada:   Media  
Origen





Interceptación ,509 1 ,509 21,900 ,000
Sexo ,007 1 ,007 ,297 ,589




Gráficos de perfil 
!  
Pruebas de efectos inter-sujetos
Medida:   MEASURE_1  
Variable transformada:   Media  
Origen





Interceptación ,505 1 ,505 21,596 ,000
Biotipo ,002 1 ,002 ,090 ,766









Modelo lineal general 
Tipo-hueso = 2,0 
Factores dentro de 
sujetos































ProtprovipapilaHmargT0 -,0500 ,16733 21
ProtprovipapilaHmargT1 -,0500 ,16733 21
ProtdefpapilaHmargT0 -,0500 ,16733 21
ProtdefpapilaHmargT1 -,0833 ,18864 21
ProtdefpapilaHmargT2 -,0833 ,18034 21
ProtdefpapilaHmargT3 -,1500 ,22333 21
ProtdefpapilaHmargT4 -,3083 ,30263 21
ProtdefpapilaHmargT5 -,3750 ,31444 21




hipótesis gl de error Sig.
tiempo Traza de Pillai ,565 4,160c 5,000 16,000 ,013
Lambda de Wilks ,435 4,160c 5,000 16,000 ,013
Traza de Hotelling 1,300 4,160c 5,000 16,000 ,013
Raíz mayor de Roy 1,300 4,160c 5,000 16,000 ,013
a. Tipo-hueso = 2,0
b. Diseño : Interceptación  
 Diseño dentro de sujetos: tiempo
c. Estadístico exacto
Prueba de esfericidad de Mauchlya,b















tiempo ,000 . 27 . ,274 ,302 ,143
Prueba la hipótesis nula que la matriz de covarianzas de error de las variables dependientes con 
transformación ortonormalizada es proporcional a una matriz de identidad.




b. Diseño : Interceptación  
 Diseño dentro de sujetos: tiempo
c. Se puede utilizar para ajustar los grados de libertad para las pruebas promedio de significación. Las 
pruebas corregidas se visualizan en la tabla de pruebas de efectos dentro de sujetos.
Pruebas de efectos dentro de sujetosa
Medida:   MEASURE_1  
Origen







2,400 7 ,343 14,425 ,000
Greenhouse-
Geisser
2,400 1,916 1,252 14,425 ,000
Huynh-Feldt 2,400 2,115 1,135 14,425 ,000









Huynh-Feldt 3,327 42,291 ,079
Límite inferior 3,327 20,000 ,166




Pruebas de contrastes dentro de sujetosa
Medida:   MEASURE_1  
Origen tiempo





tiempo Nivel 1 versus 
nivel 2
,000 1 ,000 . .
Nivel 2 versus 
nivel 3
,000 1 ,000 . .
Nivel 3 versus 
nivel 4
,023 1 ,023 2,105 ,162
Nivel 4 versus 
nivel 5
,000 1 ,000 ,000 1,000
Nivel 5 versus 
nivel 6
,093 1 ,093 5,565 ,029
Nivel 6 versus 
nivel 7
,526 1 ,526 8,636 ,008
Nivel 7 versus 
nivel 8
,093 1 ,093 3,596 ,072
Error(tiemp
o)
Nivel 1 versus 
nivel 2
,000 20 ,000
Nivel 2 versus 
nivel 3
,000 20 ,000
Nivel 3 versus 
nivel 4
,222 20 ,011
Nivel 4 versus 
nivel 5
,184 20 ,009
Nivel 5 versus 
nivel 6
,335 20 ,017
Nivel 6 versus 
nivel 7
1,219 20 ,061
Nivel 7 versus 
nivel 8
,519 20 ,026




Gráficos de perfil 
!  
Pruebas de efectos inter-sujetosa
Medida:   MEASURE_1  
Variable transformada:   Media  
Origen





Interceptación ,434 1 ,434 15,356 ,001
Error ,565 20 ,028













ProtprovipapilaHmargT0 -,0553 ,13112 19
ProtprovipapilaHmargT1 -,0553 ,13112 19
ProtdefpapilaHmargT0 -,0553 ,13112 19
ProtdefpapilaHmargT1 -,0553 ,13112 19
ProtdefpapilaHmargT2 -,0553 ,13112 19
ProtdefpapilaHmargT3 -,0645 ,13316 19
ProtdefpapilaHmargT4 -,1013 ,14660 19
ProtdefpapilaHmargT5 -,1750 ,17500 19




hipótesis gl de error Sig.
tiempo Traza de Pillai ,368 3,111c 3,000 16,000 ,056
Lambda de Wilks ,632 3,111c 3,000 16,000 ,056
Traza de Hotelling ,583 3,111c 3,000 16,000 ,056
Raíz mayor de Roy ,583 3,111c 3,000 16,000 ,056
a. Tipo-hueso = 3,0
b. Diseño : Interceptación  





Prueba de esfericidad de Mauchlya,b















tiempo ,000 . 27 . ,218 ,234 ,143
Prueba la hipótesis nula que la matriz de covarianzas de error de las variables dependientes con 
transformación ortonormalizada es proporcional a una matriz de identidad.
a. Tipo-hueso = 3,0
b. Diseño : Interceptación  
 Diseño dentro de sujetos: tiempo
c. Se puede utilizar para ajustar los grados de libertad para las pruebas promedio de significación. Las 
pruebas corregidas se visualizan en la tabla de pruebas de efectos dentro de sujetos.
Pruebas de efectos dentro de sujetosa
Medida:   MEASURE_1  
Origen







,242 7 ,035 7,786 ,000
Greenhouse-
Geisser
,242 1,523 ,159 7,786 ,004
Huynh-Feldt ,242 1,635 ,148 7,786 ,003









Huynh-Feldt ,559 29,427 ,019
Límite inferior ,559 18,000 ,031




Pruebas de contrastes dentro de sujetosa
Medida:   MEASURE_1  
Origen tiempo





tiempo Nivel 1 versus 
nivel 2
,000 1 ,000 . .
Nivel 2 versus 
nivel 3
,000 1 ,000 . .
Nivel 3 versus 
nivel 4
,000 1 ,000 . .
Nivel 4 versus 
nivel 5
,000 1 ,000 . .
Nivel 5 versus 
nivel 6
,002 1 ,002 1,000 ,331
Nivel 6 versus 
nivel 7
,026 1 ,026 2,939 ,104
Nivel 7 versus 
nivel 8
,103 1 ,103 5,703 ,028
Error(tiemp
o)
Nivel 1 versus 
nivel 2
,000 18 ,000
Nivel 2 versus 
nivel 3
,000 18 ,000
Nivel 3 versus 
nivel 4
,000 18 ,000
Nivel 4 versus 
nivel 5
,000 18 ,000
Nivel 5 versus 
nivel 6
,029 18 ,002
Nivel 6 versus 
nivel 7
,158 18 ,009
Nivel 7 versus 
nivel 8
,326 18 ,018




Gráficos de perfil 
!  
Pruebas de efectos inter-sujetosa
Medida:   MEASURE_1  
Variable transformada:   Media  
Origen





Interceptación ,113 1 ,113 7,248 ,015
Error ,281 18 ,016











ProtprovipapilaHmargT0 2,0 21 -,0500 ,16733 ,03651
3,0 19 -,0553 ,13112 ,03008
ProtprovipapilaHmargT1 2,0 21 -,0500 ,16733 ,03651
3,0 19 -,0553 ,13112 ,03008
ProtdefpapilaHmargT0 2,0 21 -,0500 ,16733 ,03651
3,0 19 -,0553 ,13112 ,03008
ProtdefpapilaHmargT1 2,0 21 -,0833 ,18864 ,04116
3,0 19 -,0553 ,13112 ,03008
ProtdefpapilaHmargT2 2,0 21 -,0833 ,18034 ,03935
3,0 19 -,0553 ,13112 ,03008
ProtdefpapilaHmargT3 2,0 21 -,1500 ,22333 ,04873
3,0 19 -,0645 ,13316 ,03055
ProtdefpapilaHmargT4 2,0 21 -,3083 ,30263 ,06604
3,0 19 -,1013 ,14660 ,03363
ProtdefpapilaHmargT5 2,0 21 -,3750 ,31444 ,06862




Prueba de muestras independientes
Prueba de Levene de 
calidad de varianzas prueba t para la igualdad de medias








95% de intervalo de 




Se asumen varianzas 
iguales
,005 ,945 ,110 38 ,913 ,00526 ,04789 -,09169 ,10222
No se asumen 
varianzas iguales
,111 37,280 ,912 ,00526 ,04731 -,09057 ,10110
ProtprovipapilaHmar
gT1
Se asumen varianzas 
iguales
,005 ,945 ,110 38 ,913 ,00526 ,04789 -,09169 ,10222
No se asumen 
varianzas iguales
,111 37,280 ,912 ,00526 ,04731 -,09057 ,10110
ProtdefpapilaHmarg
T0
Se asumen varianzas 
iguales
,005 ,945 ,110 38 ,913 ,00526 ,04789 -,09169 ,10222
No se asumen 
varianzas iguales
,111 37,280 ,912 ,00526 ,04731 -,09057 ,10110
ProtdefpapilaHmarg
T1
Se asumen varianzas 
iguales
1,400 ,244 -,541 38 ,592 -,02807 ,05190 -,13314 ,07700
No se asumen 
varianzas iguales
-,551 35,740 ,585 -,02807 ,05098 -,13150 ,07536
ProtdefpapilaHmarg
T2
Se asumen varianzas 
iguales
1,607 ,213 -,558 38 ,580 -,02807 ,05032 -,12994 ,07380
No se asumen 
varianzas iguales
-,567 36,395 ,574 -,02807 ,04953 -,12849 ,07235
ProtdefpapilaHmarg
T3
Se asumen varianzas 
iguales
6,749 ,013 -1,451 38 ,155 -,08553 ,05894 -,20484 ,03378
No se asumen 
varianzas iguales
-1,487 33,123 ,146 -,08553 ,05752 -,20253 ,03148
ProtdefpapilaHmarg
T4
Se asumen varianzas 
iguales
23,313 ,000 -2,706 38 ,010 -,20702 ,07650 -,36189 -,05214
No se asumen 
varianzas iguales
-2,793 29,514 ,009 -,20702 ,07411 -,35847 -,05556
ProtdefpapilaHmarg
T5
Se asumen varianzas 
iguales
12,793 ,001 -2,449 38 ,019 -,20000 ,08168 -,36535 -,03465
No se asumen 
varianzas iguales
-2,516 31,885 ,017 -,20000 ,07950 -,36196 -,03804
!  25


